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Agenda

1. Valor de la Innovacidon en el sector salud

2. iComo fomentamos la innovacion en el sector salud en

México v la disponibilidad de insumos innovadores para
las personas?
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ETICA Y TRANSPARENCIA

AMIIF y sus asociados se rigen por los cédigos nacionales e internacionales del Consejo de
Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica en Meéxico, la International Federation of

Pharmaceutical Manufacturers & Associations, la European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations y la Federacion de la Industria Farmacéutica Latinoamericana.

AMIIF Y SUS MIEMBROS SE ADHIEREN AL CODIGO DE INTEGRIDAD Y
ETICA



Inversion Total

COMPENDIO

ESTADISTICO
CJ\NIFAHMA DE LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA

EN MEXICO

Inversion de las empresas de la AMIIF (millones de

pesos)
2012 2013 2014 2015 2016 2017e
Inversion 13,396 15,459 17,212 15,298 16,847 18,589
% de variacion 15.4% 11.3% -11.1% 10.1% 10.3%
% de las ventas 14.4% 17.0% 17.4% 13.7% 14.7% 15.1%

Fuente: Ill Compendio Estadistico de la IF
Nota: Valores en pesos corrientes
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FARMACEUTICA
2018 EN MEXICO

COMPENDIO
.z ESTADISTICO
I nve rS|on en I&D CANIFARMA DE LA INDUSTRIA

Inversion en 1+D de las empresas de la
AMIIF (millones de pesos)
2012 2013 2014 2015 2016

I+D 1,796 2,122 2,339 2,501 2,533

% de la Inversion
Total

Fuente: Ill Compendio Estadistico de la IF
Nota: Valores en pesos corrientes
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Empleos Totales por area

AMIIF <

Innovacidn para la vida =2

111

COMPENDIO
ESTADISTICO

DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA
EN MEXICO

Empleos por area de las empresas de la AMIIF

2012 2013 2014 2015 2016
Produccién 8,140 8507 8002 7,915 8,490
Ventas 9,365 9,562 10,947 9,948 9,945
Administracion 5,883 5,965 5,769 6,761 6,744
I&D 892 968 910 768 896
:I‘:i:tc:::a‘;niemo 1,041 1,150 1,67 1,248 1,317
Otros 536 619 601 598 614
Total 25857 26,771 27,396 27,238 28,007

Fuente: Ill Compendio Estadistico de la IF

Confidencial - Para uso exclusivo de la AMIIF



Transicion demografica

Fuente: Conapo.
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Meéxico tendra las poblacién MAS GRANDE
de toda su historia.

Mavyor inversion en Salud dara como resultado mayor
PRODUCTIVIDAD y crecimiento en la economia.




Se observan que los problemas principales de salud se concentran en
enfermedades asociadas a la discapacidad y con mayor prevalencia en
la creciente poblacién adulta

[ Transmisibles, maternales, perinatales y trastornos alimenticios B nNo transmisibles [] Lesiones

Carga de la enfermedad: 20 causas principales de afios de vida
ajustados por discapacidad (DALYs), 1990-2010

DALYs? DALYs?
Enfermedad 1990 (miles) Enfermedad 2010 i
1. Diarrea 2,226 1. Diabetes
2. Infecciones del tracto respiratorio inferior 2,075 2. Cardiopatia isquéemica
3. Complicaciones por parto prematuro 3. Enfermedad renal cronica
4. Malformacién congénita 4 4fic
-Accldentes de tréﬁco
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: = intrz ; : 6. Cirrosis
7' D1abetes 7. Malformacion congénita
8. Encefalopatia neonatal 8. Infecciones del tracto respiratorio inferior
9 Cardiopatia isquémica 9 Lumbalgia
10. C:rr05|s :O.Depresién
1. Accidente Cerebrovascular
12. Complicaciones por parto prematuro
‘13 Accidente Cerebrovascular 13. Otras locomotores
14. Anemia ferroémca 14 Cervicalgia
15. Lumbalgia 15 EPOC
16. EPOC i
17. Enfermedad renal cronica
18. Sepsis Neonatal
19. Cervicalgia
20. Epilepsia
21. Otras locomotores k
24, Alcoholismo 130. Sepsis Neonatal
27.Migrana 2 39. Desnutricion

Fuente: Institute for Health Metrics and Evaluation?; Andlisis de equipo

(Conclusiiones YAcceso en MéxicoY Inversion

(1) Un centro independiente de investigacion en salud global en la Universidad de Washington funge como
coordinador del estudio y participan 6 otras organizaciones: WHO, HSPH, Imperial Collage of London, Unv. of
Tokyo, John Hopkins Bloomberg School of PH, Univ. Queensland School of Pop. Health

(2) Todas las edades



U.S. Life Expectancy 1950-2009'

New drugs are no small part of this medical meack Mark MeClellan FDA
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The impact of pharmaceutical innovation on
cancer mortality in Mexico, 1998-2014

Frank R. Lichtenberg
fril@columbia.edu

Columbia University and
National Bureau of Economic Research

Benefits of pharmaceutical
innovation
Longevity T

/ (premature mortality {)

Pharmaceutical innovation Hospital expenditure
(introduction and use of new drugs) — other medical expenditure

\ Ability to work T

school attendance T

« La innovacién farmacéutica incrementa la longevidad, reduce la estadia en
hospitales, eleva las posibilidades de ir a trabajar y a la escuela.
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Pérdida en Términos de Valor Agregado de
la Industria automotriz

ANIF =

Innavacidn para la vids =

- En el agregado, la pérdida de valor agregado alcanza hasta 7.31% del total de la industria
automotriz si se consideran las enfermedades mas relevantes en términos de morbilidad y peso
en la pérdida de productividad.

Estimacion del porcentaje del valor agregado perdido
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por ausentismo y presentismo en la industria
automotriz en el estado de Guanajuato

(2016 y 2026)

7.31%

2016

® Presentismo

8.22%

2026

B Ausentismo

Estimacion del valor agregado perdido anual por
ausentismo y presentismo de enfermedades especificas en
la industria automotriz en el estado de Guanajuato
(millones de pesos,%)
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Global

us
Germany
UK

Italy
France
Canadz
japan
Spain
Paland
South Korea
Mexio
Russia
Brazil
Phitlipenes
Turkey
Indis
China
Indunevia
Kazakhstan
5 Atnica

Vietnam

Number of 2010-2014 cancer medicines that have been launched in various regions

a 10 b 30 a0 &0

Source: IMS Institute for Healthcare Informatics, Global Oncology Trend Report:
A Review of 2015 and Outlook to 2020, p. 15.
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Agenda

1. Valor de la Innovacion en el sector salud

2. éCémo fomentamos la innovacion en el sector
salud en México y la disponibilidad de insumos
innovadores para las personas?



Somos responsables desde el descubrimiento de una molécula hasta su uso

Solicitud registro Otorgamiento Pérdida
Solicitud patente sanitario registro sanitario Exclusividad

Clinica Aprobacion Manufactura Entrada de Gls

+/= 900 millonas de délares 30% recupera inversién

Fase Il Fase Ill

Nimero de voluntarios

(AT — Clausula Roche-Baldr
100-500 1,000-5,000

Comercializacion

& afos 5.5 anos

Proteccion de datos

ACCESO

Temas prioritarios



PANORAMA
ACTUAL EN
INVESTIGACION
Y DESARROLLO
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Mayor complejidad

Mayor precision

Mayor exigencia regulatoria
Mayor inversion

Mayor competencia

Mayor riesgo

La clave:

RWE / Big Data

Digitalizacién / Informacién en Tiempo Real
Colaboracién inter y multi institucional
Complementariedad puiblico — privada
Proteccién a la Propiedad Industrial

Marco regulatorio



ESTUDIO DE LA COMPETITIVIDAD
FARMACEUTICA E INVERSION (BCI)
RESULTADOS DEL 2017

Reporte Especial de America Latina

QUE ES EL BCI?

» ANALISIS ESTADISTICO BASADO EN DATOS DE ENCUESTA A EJECUTIVOS
(500+) DEL SECTOR BIO-FARMACEUTICO

» CUARTA EDICION - LANZADO EN EL 2012

» CUBRE 36 PAISES - 10 EN LATINOAMERICA
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THE BIOPHARMACEUTICAL INVESTMENT &
COMPETITIVENESS (BCI) SURVEY 2017
t LatA= iy o oyt




RESULTADOS

NEWCOMER MARKE T*
IGRADE 2

MATURE MARKETS
GRADE V)

''''''

...ATRAEN MAS
INVERSION EXTRANJERA
(ESTUDIOS CLINICOS)



RESULTADOS EN AMERICA LATINA

» COMPROMISO A LA INOVACION NO ES FIRME

» FALTA DE TRANSPARENCIA - BARATO PRIMERO, CALIDAD DESPUES

» DIFICULTAD PARA REGULADORES MANTENERSE AL DIA CON AVANCES, ESP. BIOLOGICOS
» ESTUDIOS CLINICOS GANANDO LENTAMENTE TRACCION - LATAM: POTENCIAL SIN USAR

CHILE Y COSTA RICA
LIDERAN LA REGION...

...MEXICO EN PUNTO DE
INFLEXION




FORTALEZAS Y DEBILIDADES

ACEPTABLE PERO CON POTENCIAL
SUBUTILIZADO.

EN LINEA CON ESTANDARES INTERNACIONALES,
PERO LIMITADO POR BUROCRACIA.

BUENA CAPACIDAD DE REGULAR, SALVO
BIOSIMILARES. POCA FARMACOVIGILANCIA.

PREFERENCIA POR MEDICINAS DE BAJO COSTO Y
PRODUCIDAS LOCALMENTE.

ACCEPTABLE SALVO PARA RDP Y LINKAGE PARA SEGUNDOS
USOS. MUY PROBLEMATICO PREVENIR INFRACCIONES Y
OBTENER RESARCIMIENTO DE DANOS.



DONDE ESTAN LOS ENSAYOS CLINICOS?

Conelation 01| - CUAL ES LA IMPORTANCIA
= DE LOS ENSAYOS CLINICOS?
» ACCESO A TERAPIAS DE PUNTA

»  MODERNIZA SISTEMA DE SALUD
» FUERZA LABORAL DE ALTA

| ESPECIALIZACION

S : O FUENTE DE INGRESO PARA GOBIERNOS
. b , OPORTUNIDADES DE EXPORTACION
¢ . . PARTICIPACION EN INVESTIGACION

Lt 9 ) i CIENTIFICA
H L I (N N i iy .
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Oportunidad

e Poblacién y epidemiologia diversa

* Disponibilidad de infraestructura
adecuada

e Recursos humanos
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Situacion Global

8 de cada 10 ddlares se invierten en
Investigacidn clinica
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Situacion en México

° (Cada puesto de trabajo genera 4.3
empleos adicionales

e Por cada pesa invertido, hay una
retribucidn para el pais de 1.64 pesos
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Oncologia

México tiene potencial de crecimiento y desarrollo Cardiovascular y Metabélico

para todas las fases . -
Dolor e inflamacion

Proyectos por Fase de Investigacion

Infecto-Contagiosas
2 Sistema inmunologico |
250 i Padecimientos Respiratorios |
200 H Enfermedades Neuroldgicas [
E Hematologia |
150 bt

b
i Dermatologia |yl

|

Tracto genitourinario |l

Vacunas |
II Enfermedades raras |y

100 E
0 s I L I sl =

Basica Clinica Fase | Clinica Fase Il Clinica Fase Ill Clinica Fase IV

Padecimientos Psiquiatricos |

En Gastro intestinales
®2012 m2013 =2014 m2015 m 2016 fermedades estinales |

En promedio son beneficiados bajo la participacion en protocolos mas de 6000 pacientes por ano

Encuesta Canifarma 2018.



Importancia de la inversion en Investigacion clinica

Inversién por fase de investigacion

Como se aprecia en la tabla 11.16, el mayor monto de la inversion en 1&D se
destina a la Fase 11 de la investigacion clinica, el cual ascendié a 2,751 mpr en
promedio anual durante el periodo 2012-2016, aproximadamente 50.4%, mon-
to que en términos absolutos significa 582 millones de pesos.

TABLA 11,16 INVERSION EN I&D POR FASE DE LA ESPECIALDAD
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO (MILLONES DE PESOS)

2012 2013 2014 2015 2016
B_t;sl_cﬁ | . - 1401 - ]"44‘3 - 149 8 - ].78-0 | 170.2
Clinica
Fase | 259.8 333.8 3812 3695 148 2
Fase Il 416.6 5209 636.3 5598 487 3
Fase 2,495 0 2,5320 2,739 0 29110 3,077.0
Fase IV 6157 492 4 7897 606.7 565.2
Desarrollo tecnologico 749 | 1,002 O B25 3 1,311.0 1,688 0
ToTAl 46763 5,025 4 5,521 3 59360 61359

FUENTE: Il Compendio Estadistico de la Industria Farmacéutica en México 2012-2016, CANIFARMA



lm/(fr Estudios Clinicos activos a nivel mundial
durante 2017

i d

Hoy México ocupa el lugar
# 21 a nivel mundial

1530

Mo, de estudios clinicos activos
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manp:i = Consolidacién del grupo de Lideres en Investigacion

Clinica
Coordinacion y alineaciéon , mejora de procesos en la
Investigacion

MEXICco (

C\, | Insttuto Nacional
S T/ deCancerclogia

Comnstn Nacwan ot Brdnca

¢ SAT '%. e

u e ::.::;...:..I-au -(c)

Grupo de lideres en Investigacion

T
. AVIIF
) HOSPITAL T
g GENERAL »
= de MEXICO *..-;:r—::.'-t:.:;':
I\'-. T OR (DUARDO UCTAGA - .
~—
S onstos | Seiar?

Camid K<) / & . " ISSSTE

Camaras empresa riales independientes P

Objetivo: Colaboracién intersectorial y multidisciplinaria para promover y posicionar a México como destino ideal en materia
de inversién en materia de investigacion en Salud.
Objetivos especificos: Eficiencia y mejora de procesos y mejora en tiempos de aprobacion y arranque de
protocolos.

2018: Instittutos Nutricién, Pediatria, Perinatologia, Cardiologia
Las grandes deudas : Psiquiatria y Geriatria y atencién a la nueva vision: Genomica
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Proyecto

Plan Nacional de Salud

2019 - 2024

I 1A NI S 11 1 E'----: ~—~ rrryy Oy o I'" |
UANL e industria farmaceutica

T PRIy SRl O PYIAPE | e, | e
Impuisaran investugaclion

gob

L « Prenaa

AMIIF, COFEPRIS Y ProMéxico
encabezan Sexta Reunion de
Lideres en Investigacién Clinica
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Pendientes y

Areas de
Oportunidad

Continuar sumando actores involucrados en
el impulso y mejoras de procesos

Consolidar medidores para evaluar impacto
de las estrategias

Tiempos competitivos de aprobacién en
todos los escalafones del proceso
Unificacion de tramites (eficiencia) e
instancias de autorizacion

Consolidar y actualizar normativa y marco
legal, que fortalezca certidumbre en el
Desarrollo de investigacion

Capacitacion continua en buenas practicas y
metodologia

Desarrollo del Recurso Humano e
Infraestructura

Educacion y empoderamiento de la poblacién
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LA PREVENCION Y
ATENCION EN SALUD

UNA VISION DE BIENESTAR
DESDE LA INNOVACION

FUNSALUD ot
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Muchas gracias



