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Capitulo I. Introduccion

Segun la Federacion Espariola de Enfermedades Raras (Feder), la esclerosis sistémica
(ES) es una enfermedad autoinmune, incurable y potencialmente mortal, que afectaa 2.5
millones de personas alrededor del mundo, principalmente a mujeres entre los 30 y 50 afios de
edad.

En el Perd no existen registros epidemioldgicos que nos brinden datos de incidencia o
prevalencia de esta enfermedad; sin embargo, los médicos especialistas estiman que 12 de cada
100,000 habitantes podrian padecerla, lo cual la cataloga como una enfermedad rara.

Segun los especialistas, alrededor del 80 % de los pacientes con esclerosis sistémica (ES)
presenta enfermedad pulmonar intersticial (EPI), lo que se traduce en fibrosis de las vias aéreas;
siendo esta la principal causa de muerte en quienes la padecen.

Hasta hace poco mas de un afio, en el mundo, no existia un farmaco especifico y
aprobado para tratar la esclerosis sistemica con compromiso pulmonar (SSc-1LD por sus siglas
en inglés). Vargatef® que contiene Nintedanib, una molécula de Ultima generacidn, investigada y
desarrollada por Boehringer Ingelheim, se convierte en el primer y Unico farmaco aprobado por
la Administracién de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA por sus siglas en
inglés), la Agencia Europea de Medicamentos (EMA por sus siglas en inglés) y recientemente
por la Direccion General de Medicamentos de Insumos y Drogas (Digemid), que ha demostrado
eficacia y seguridad en diversos estudios clinicos fase 111 como el Inpulsis®, Inpulsis On®,
Senscis® e Inbuild®.

En el Peru, Vargatef® se comercializa desde agosto del 2016, en la indicacién de fibrosis

pulmonar idiopatica (FPI), y se proyecta a lanzar una tercera indicacién para el tratamiento de



otras enfermedades pulmonares intersticiales (EPI) fibrosantes cronicas con fenotipo progresivo
para el segundo semestre del 2021.

El objetivo del presente trabajo de investigacion es determinar la viabilidad de lanzar
Vargatef® en la indicacion de esclerosis sistémica con compromiso pulmonar (SSc-ILD en el
mercado farmacéutico peruano, asi como proponer estrategias de marketing que permitan

posicionar a Vargatef® como el componente central en el tratamiento de la fibrosis pulmonar.



Capitulo I1. Analisis y Diagnostico Situacional

1. Andlisis del Macroentorno: Pestel

1.1. Entorno politico. Recientemente, el ambiente politico se ha visto impactado por la

vacancia del expresidente Martin Vizcarra Cornejo, lo cual generé cambios de los principales

actores politicos en el poder Ejecutivo y Legislativo. Dichos sucesos han generado un grado de

inestabilidad en las futuras politicas de gobierno; sin embargo, es importante reconocer que, en

los ultimos afios, los mandatarios de turno han situado a la salud como uno de los pilares de la

nacion, proponiendo, aprobando y ejecutando leyes en favor de la poblacién. Es asi que se cuenta

con un Plan Estratégico de Salud proyectado al 2023 y un Listado de Enfermedades Raras

aprobado en noviembre del 2019, donde se incluye la SSc-ILD, que es la base para su temprana

identificacion y tratamiento.

Tabla 1

Entorno politico

Politico
Factor Fuente Desarrollo Impacto Decision estratégica
Luego de los abruptos movimientos
politicos que generaron Reconocer el nivel de
desestabilizacidn momentanea en los influencia que tienen los
. poderes del Estado, y como producto de principales actores politicos
gc?t:?et:flr?ode (Er:oF\)/?e;lrJr?Sroe la una eleccion congr'esgl, juré como Amenaza sobre las futuras elecciones, asi
peruano 2020) ' premdeqte dela R_epubllca eI_ _ €Omo sus propuestas de
congresista Francisco Sagasti, quien gobierno y planes con respecto
tendra la responsabilidad de liderar el a la salud de la poblacién
gobierno de transicion y convocar a peruana.
nuevas elecciones.
El Ministerio de Salud (Minsa), en Incluir el tratamiento de
concordancia con la metodologia y lo enfermedades raras como parte
Plan establecido por el Centro Nacional de de las politicas de salud SiF()éndO
Estratégico Ministeri Planeamiento Estratégico, ha ampliado tp ' q
Institucional INISterto su PEI al 2023. En dicho documento se gue estas ya son reconociaas en
del Ministerio de Salud establece la misién, objetivos Oportunidad ¢l sector pnvacjo, tomando
de Salud (setiembre, estrategias, metas y responsaBIes para como referencia la L.ey 29698,
- ! 2020) ’ L ' donde se declara de interés
periodo 2019 - el alcance de las prioridades nacional v de preferente
2023. estratégicas de dicha institucion, las ydep

cuales forman parte de las politicas de
salud publica.

atencion el tratamiento de
personas con dichas patologias.




El Minsa aprueba RM que incluye a la

Publicacion del SSc-ILD? en el listado de enfermedades

Promover el diagndstico

Ilif‘asr?wdga des Ew?ﬁ?s!tue Crllgln raras o huérfanas, con la finalidad de temprano de la SSc-ILD.
entermedade o que los prestadores de servicios de . Teniendo como base la
raras o N° 1075- - : . Oportunidad . .
. - salud de Minsa y gobiernos regionales necesidad de su tratamiento en
huérfanas 2019 Minsa - A .
(2019a) tomen atencion de la condicion de salud todos los sistemas de salud del

y calidad de vida de las personas que la pais.

padecen.

Nota. Elaboracion propia, 2020

1.2. Entorno econdémico. Si bien en el presupuesto de la Republica para el sector salud
se habia proyectado un importante incremento para el 2020, la coyuntura de la pandemia del
Covid-19 hizo necesaria una ampliacion del mismo, y se prevee un incremento sustancial en los
préximos afios (aproximadamente un 6 % del PBI). Por otro lado, el Ministerio de Economia y
Finanzas (MEF) asignara una partida presupuestal especifica para pacientes diagnosticados con
enfermedades raras, ademas de los presupuestos ya asignados a los gobiernos regionales para
asegurar el abastecimiento de medicinas para diversas enfermedades.

Tabla 2

Entorno econémico

Econdémico
Factor Fuente Desarrollo Impacto Decision estratégica
El aseguramiento universal de
Decreto de la salud para enfermedades
Cobertura Urgencia N° 017- raras y huérfanas? brindaria la Promover el tratamiento de

universal para
las enfermedades
de alto costo.

2019 que establece
medidas para la
cobertura universal
de salud
(noviembre, 2019).

oportunidad de tratamientos
de alto costo, a través de
modelos innovadores como
esquemas de reaseguros,
fondos mancomunados, listas
explicitas de cobertura.

Oportunidad

la SSc-ILD en las
instituciones de seguros
tanto del sector pablico y
privado.

El Minsa brinda
financiamiento
para tratamiento

Pégina web del
Minsa (2019b)

El Minsa, a través del Fondo
Intangible Solidario de Salud
(Fissal)?, financié 42,000

Oportunidad

Identificar la ruta de
diagndstico y
financiamiento para los

! La esclerosis sistémica (SSc) es una enfermedad heterogénea del tejido conectivo; enfermedad reumatica y autoinmune. La
desregulacion del sistema inmunitario conduce a inflamacion cronica. El término ILD hace referencia a enfermedad pulmonar
intersticial, es decir, estudiamos la esclerosis sistémica con compromiso progresivo pulmonar. Afecta principalmente a mujeres
de mediana edad (30 a 60 afios). La ILD se presenta en hasta un 90 % de los pacientes con esclerosis sistémica, siendo la
principal causa de mortalidad.
2 Las enfermedades raras o huérfanas (ERH) son aquellas enfermedades, incluidas las de origen genético, con peligro de muerte o
de invalidez crénica, que tienen una frecuencia baja, presentan muchas dificultades para ser diagnosticadas y efectuar su
seguimiento, tienen un origen desconocido en la mayoria de los casos que conllevan multiples problemas sociales y con escasos

datos epidemioldgicos.

3 El Fissal, unidad ejecutora del Seguro Integral de Salud (SIS), es la Gnica Institucién Administradora de Fondos de
Aseguramiento en Salud (lafas) publica encargada de financiar las atenciones de salud a las personas que padecen de alguna



de enfermedades
raras y de alto
costo.

pacientes con enfermedades
raras, de los cuales solo 350
tuvieron un alto costo de
tratamiento.

nuevos tratamientos de
enfermedades raras.

Hacia el 2021, el

Estado peruano Presidencia del

. ; Consejo de
fﬁ‘;ﬁnﬁra d20,00|0 Ministros
ol financiamiento L6y N° 29344
(julio, 2020)

de la salud.

Actualmente, el Per( invierte
el 3 % de su PBI en salud, se
aspira que con esta
ampliacion del presupuesto se
alcance el 6 % del PBI en los
siguientes afios.

Oportunidad

Identificar el impacto que
tendra la ampliacion
presupuestaria sobre las
areas de diagndstico y
tratamiento de
enfermedades raras, y de
alto costo.

Nota. Elaboracion propia, 2020

1.3. Entorno social. Las entidades del Estado, como el Minsa, y las no gubernamentales

coinciden en que se requiere mejoras en el manejo de las enfermedades raras en el Perd, tanto a

nivel de diagnostico como de tratamiento. Las cifras de pacientes con enfermedades raras son,

hasta el momento, un estimado, cifras que tienen como base datos epidemiologicos alrededor del

mundo. Las enfermedades raras abarcan diversas patologias, entre ellas la FP14, la SSc-1LD, en

las que el diagnostico temprano es importante para el pronostico del paciente.

Tabla 3

Entorno social

Social

Factor Fuente Desarrollo Impacto Decision estratégica
Mayor Asociacion Segun el Ministerio de Salud en el Trabajar en conjunto con la
concientizacion eruana de Peru existen alrededor de 2 millones Federacion Peruana de
sobre la gm resas de de personas que padecen alguna Enfermedades Raras
importanciay el se Fl)JrOS enfermedad rara y se realizan Oportunidad  (Feper) para promover las
impacto de las Agese campafias de concientizacion sobre la mejoras requeridas en el
enfermedades peseg necesidad de mejoras en el tratamiento de las

(febrero, 2020) S :
raras. diagnostico y tratamiento. enfermedades raras.
El diagnostico tardio de las Considerar que debe
Necesidad de R enfermedades huérfanas agrava al realizar un trabajo conjunto
NP Universidad : - -

diagndstico de Piura — paciente e involucra recursos entre el paciente, los
temprano de las Académico econdmicos Yy personales que son Oportunidad  especialistas y los
enfermedades (febrero, 2020) dificilmente cubiertos por la familia pagadores que sirven de
huérfanas. ' promedio, lo que conlleva al apoyo de soporte para el tratamiento

las entidades de salud.

de este tipo de pacientes.

Nota. Elaboracién propia, 2020

enfermedad de alto costo, como las oncoldgicas mas frecuentes en la poblacion, la insuficiencia renal crénica (IRC), las
enfermedades raras o huérfanas y los procedimientos de alto costo.

4 La FPI es una enfermedad pulmonar crénica y progresiva caracterizada por la pérdida de la funcion pulmonar. La FPI es una
enfermedad rara, se presenta sobre todo en adultos mayores y es mas comin en hombres que en mujeres. Los sintomas mas comunes
y debilitantes de la FPI son la tos y la disnea, que afectan negativamente la calidad de vida de los pacientes. La mediana de tiempo
de sobrevida desde el diagnostico es de 2 a 3 afios.



1.4. Entorno tecnoldgico. Las tendencias de uso de nuevas tecnologias, asi como las

necesidades frente a la pandemia, orientan a las diversas instituciones publicas y privadas a

modernizarse. Es por ello que, desde el 2017, existe la Ley N° 30024, que establece el acceso

digital a las historias clinicas de los pacientes. En ese sentido, el gobierno tiene como estrategia

promover la digitalizacidn e intercambio de informacién entre los sectores del Estado, lo cual

facilitaria el alcance a mayores servicios. Esto no es mas &gil en el sector privado, donde estas

actualizaciones forman parte de la propuesta de valor de las diversas organizaciones.

Tabla 4

Entorno tecnoldgico

Tecnolbgico
Factor Fuente Desarrollo Impacto Decision estratégica
Usar la informacion
Registro D El Renhice permite al paciente y a estadistica obtenida,

. ecreto - - Sl
Nacional de Supremo N° Iols prc;feswngles eln salud acceso rr|1ed|ante las hISto[ansd
Historias a la informacidn clinica para . clinicas, como medio de
Clinicas ?ﬁgéglgoi% garantizar la calidad de la Oportunidad evaluacion e identificacion
Electronicas Ley N°’ 30024 atencidn en los establecimientos del nimero de casos
(Renhice) de salud. diagnosticados de la

enfermedad.
Desarrollar nexos que
Se aprueba ley con la finalidad de colaboren con informacion
Decreto mejorar la prestacion y acceso de para la comunidad
Ley de Gobierno Legislativo servicios digitale_s que fac!lliten la _ cier}tifica y para los )
Digital N° 1412 transparencia de informacion al Oportunidad pacientes, a fin de mejorar
(septiembre, ciudadano y promover la de calidad de atencion de
2018) colaboracidn entre las entidades los pacientes con
de la administracion pablica. enfermedades raras, su
diagndstico y tratamiento.
. Resolucion . Generar aportes cientificos
g e s
N° 1367-2018- . A . expertos para promover el
del Sector Salud observaciones de instituciones Oportunidad -
2019 — 2022 MINSA puablicas o privadas y de la tratamiento de las
(diciembre, . . enfermedades raras de alto
ciudadania.
2018) costo.
Brindar a los médicos
Se proyecta al 2021 tener un 70 % ggﬁ?&ﬁg;ggﬂez:’:m
Revistas de centros de salud digitalizados, P

Tecnologia en
Salud en Perd

Clinicas y Salud
(marzo, 2019)

y su implementacidn con historias
clinicas digitales, ademés de
inteligencia sanitaria y telesalud.

Oportunidad

capacitacion y consultas
continuas sobre el
diagnostico y tratamiento
de enfermedades raras de
alto costo.

Nota. Elaboracion propia, 2020



1.5. Entorno ecoldgico. La situacién ambiental del pais viene siendo afectada, al igual

que en otros lugares del mundo, por la depredacidn, consumo y mal uso de los recursos

naturales. Se sabe que estos factores influyen en la salud de la poblacién, desarrollando

enfermedades cardiovasculares, infecciones respiratorias agudas, entre otras; con impactos de

corto y largo plazo.
Tabla 5

Entorno ecoldgico

Ecologico
Factor Fuente Desarrollo Impacto Decision estratégica
El indice de radiacion ultravioleta
(IUV) durante el Q1 2020 present6 La radiacion y la
. . un valor maximo de 7 (exposicion contaminacion del aire
Instituto Nacional de | I . . p | - |
_ Estadisticas e alta). La ca idad de aireen Lima afecta el tratamiento de
Estadisticas Py Metropolitana se asocia a aumento paciente, por medio de los
- Informética (INEI) - . .
ambientales Informe técnico de mortalidad y morbilidad en Amenaza expertos se debe informar a
INEI . enfermedades cardiovasculares, los médicos tratantes las
Wwww.inei.gob.pe - - . . L .
- infecciones respiratorias agudas, condiciones ambientales a
(Julio, 2020). Lt
etc. La contaminacion del agua es las que deben estar
dafiina para la salud humanay el expuestos los pacientes.
ecosistema.
Los contaminantes microscopicos Impulsar el conocimiento
ue se encuentran en el aire IOueden sobre las condiciones
Principales Organizacion qrovocar dafios en los ulmo%es ambientales para el mejor
P Panamericana de la provoc putm ' tratamiento a los pacientes
amenazas para 3 corazdn y cerebro. Estos sintomas Amenaza
la salud Salud Perd se presentan en mayor frecuencia con enfermedades raras y
(Mayo,2020). establecerlas como parte de

en paises con ingresos econémicos
bajos y medios.

las politicas de salud en el
dmbito privado y publico.

Nota. Elaboracién propia, 2020

1.6. Entorno legal. Los poderes del Estado vienen proponiendo y aprobando normas en

favor de la salud de la poblacidn, entre ellas la ley de aseguramiento universal de la salud y la

declaratoria de interés nacional y atencion preferente para el tratamiento de personas que

padecen enfermedades raras. Ambas leyes declaran e impulsan la necesidad de diagnéstico y

tratamiento oportuno para dichos pacientes.



Tabla 6

Entorno legal

Legal

Factor Fuente Desarrollo Impacto Decision estratégica

Brindar el soporte necesario a
los médicos para el diagnéstico
de los pacientes con
enfermedades raras de forma
que se brinde atencion a todos
los nuevos pacientes que
busquen un tratamiento a una

Se busca que toda la poblacion
peruana disponga de un seguro
El Peruano de salud que le permita acceder
(abril, 2009) a las prestaciones de salud sobre  Oportunidad
la base del Plan Esencial de
Aseguramiento en Salud

Ley marco de
aseguramiento
universal de la
salud

5

(PEAS)™ posible enfermedad rara.
Ley que declara de
interés nacional y Decreto . La presidencia de la republica Participar en las campafias de
preferente Supremo N aprueba ley que declara de concientizacion de las
atencion el 004-2019-SA interés nacional y preferente enfermedades raras con las
tratamiento de que aprueba la  atencion a las enfermedades Oportunidad diversas orqanizaciones de
personas que ley N° 29698 raras o huérfanas (ERH), ello e ganizacior

- - ! médicos y organizaciones
padecen (febrero, incluye promocion, prevencion, civiles
enfermedades 2019) recuperacion y rehabilitacion. )

raras o huérfanas

Nota. Elaboracion propia, 2020

1.7. Conclusiones del macroentorno. Los continuos cambios politicos han generado
inestabilidad entre los poderes del Estado; sin embargo, la salud sigue siendo una prioridad
nacional, de tal forma que actualmente se cuenta con un plan estratégico de salud proyectado al
2023 y un listado de enfermedades raras que sirve como base para su identificacion y
tratamiento. Sin embargo, el cambio de mandato del 2021 podria poner en riesgo la continuidad
de este plan, como reflejo de las continuas criticas que actualmente tiene el gobierno de turno.

Las nuevas normas emitidas por el Estado deben estar alineadas con un mejor control de
presupuestos y actividades, con la finalidad de que sean implementadas en el tiempo estimado al
momento de su emision, evitando complicaciones de tipo administrativo y politico; una correcta

aplicacion de las normas brindaré a los pacientes una mejor calidad de vida.

5 EI PEAS es el listado priorizado de condiciones asegurables e intervenciones que como minimo son financiadas a todos los
asegurados por las instituciones administradoras de fondos de aseguramiento en salud, sean estas publicas, privadas o mixtas, el
mismo que esta traducido en un plan de beneficios que contiene garantias explicitas de oportunidad y calidad para todos los
beneficiarios.



El diagnostico y el tratamiento de las enfermedades raras requieren de una
implementacion de un sistema integral que permita la deteccion temprana de la enfermedad y la
aplicacion de un tratamiento efectivo, lo cual conlleva contar con médicos especialistas mejor
capacitados y asesorados.

El sector publico y privado de la salud cuenta con nuevos mecanismos de manejo de la
historia e informacion de los pacientes, lo que hace posible una mejor interaccion y experiencia
del paciente y del médico, requiriendo que todo canal de informacion sea digital.

Todas las actividades que se promuevan para la reduccién de la contaminacion
impactaran directamente con la cantidad de casos de enfermedades. Este impacto nos lleva a
generar nuevos sintomas que complican el prondstico de distintas enfermedades entre las cuales
se encuentran las enfermedades raras.

2. Andlisis del Microentorno

2.1. Evolucion y caracteristicas del sector. En el contexto general, la industria
farmacéutica se encarga de la investigacion, el desarrollo, la fabricacion, el acondicionamiento y
la comercializacion de medicamentos que permiten prevenir, tratar y curar enfermedades en el
ser humano.

En lo particular, los laboratorios farmacéuticos de investigacion se encargan de
investigar, desarrollar y ensayar moléculas innovadoras a traves de estudios clinicos controlados
de fase 11, regulados por organismos sanitarios internacionales como la FDA en Estados Unidos
o la EMA en Europa.

La industria farmacéutica dedicada a la investigacion, en la ultima década, ha invertido
US$ 1,412 millones en el desarrollo de nuevas moléculas, llegando a invertir hasta US$ $2,600

millones por nueva molécula en 2017 (Evaluate Pharma, 2018).



10

A julio del 2020, el impacto del Covid-19° ha borrado US$ 7,850 millones de los
pronosticos de ventas de las biofarmacéuticas en el 2020 y las 15 principales empresas
multinacionales soportan el 60 % de esa pérdida. Sin embargo, a pesar de reducir las ventas a
corto plazo, la demanda de terapias innovadoras y efectivas contintia impulsando el crecimiento
a largo plazo. Se pronostica que las ventas de medicamentos de prescripcidn creceran un 3.7 %
en 2020 a US$ 904 mil millones y llega casi US$ 1.4 billones en 2026, y los medicamentos para
enfermedades raras y los productos oncol6gicos seguiran siendo segmentos de alta rentabilidad
(Evaluate Pharma, 2020).

Se espera que el mercado de medicamentos para tratar ERH en el mundo se duplique de
US$ 127 mil millones en ventas en 2019 a US$ 255 mil millones en 2026, con una tasa
compuesta anual proyectada del 10.8 % entre 2020 y 2026 (Evaluate Pharma, 2020).

Segln IQVIA Solutions del Pert’, a julio del 2020 el mercado ético (sin leches) en el
Peru, que incluye a las 25 principales corporaciones, ascendio a S/ 2,614 millones con un
crecimiento de -0.4 % versus el afio anterior.

En los ultimos 10 afios, el volumen de venta de medicamentos en el Perd tuvo un
crecimiento de 3 %, siendo uno de los mas bajos de Latinoamérica, basicamente influenciado por
la fragmentacion del sistema de salud, la baja asignacion del presupuesto en salud y la
inadecuada administracion en el sector salud.

2.2. Analisis de los clientes. En términos generales, se consideran tres tipos de clientes:

los médicos, los pagadores y los pacientes o asociaciones de pacientes.

6 Seglin la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Covid-19 es la enfermedad infecciosa causada por el coronavirus que se
ha descubierto més recientemente. Tanto este nuevo virus como la enfermedad que provoca eran desconocidos antes de que
estallara el brote en Wuhan (China) en diciembre de 2019. Actualmente, la Covid-19 es una pandemia que afecta a muchos paises
de todo el mundo.

"1QVIA Solutions del Pert S.A., es una empresa de origen estadounidense que surge el 2017 de la fusion de IMS Health y
Quintiles, que brinda informacion, servicio y tecnologia para la industria de la salud y es reconocida mundialmente como la méas
grande fuente de informacion médica (IQVIA, 2019).
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e Médicos: Profesionales especializados en salud, quienes diagnostican y tratan las
enfermedades. Su rol en la valoracion de la enfermedad es primordial y su decision en
el tratamiento farmacoldgico es determinante, basandose en su experiencia clinica,
especializacion en la enfermedad y los datos de eficacia, seguridad y tolerabilidad de
un medicamento respaldado en los estudios clinico fase 111 y/o en las guias clinicas de
manejo de la enfermedad. En muchos casos para mejorar la exactitud del diagnostico,
es necesario contar con un equipo multidisciplinario que implica a otros especialistas.
Si existe alguna enfermedad de base, se necesita ademas de otro especialista que
conozca la enfermedad primaria.

e Pagadores: Entidades publicas o privadas, las cuales evalian el costo beneficio del
medicamento que cubrira la enfermedad, segin un analisis de costo-efectividad y/o
criterios de inclusion y exclusion institucionales. A nivel pablico, su presupuesto
depende del Fissal, una unidad ejecutora del Seguro Integral de Salud (S1S)8, que es la
Unica Institucion Administradora de Fondos de Aseguramiento en Salud (lafas)®
publica, encargada de financiar las atenciones de salud de las personas que padecen
de alguna enfermedad. Uno de los retos del Fissal es la contribucion a la construccion
de una politica para el abordaje de las enfermedades raras en el Peru. A nivel privado,
tenemos a las entidades prestadoras de salud (EPS)*° como Rimac Seguros, Pacifico

Seguros, Mapfre, entre otras, y seguros privados.

8 EI SIS es un seguro de salud dirigido para todos los peruanos y extranjeros residentes en el Per(i que no cuenten con otro seguro
de salud vigente. El SIS cubre tus medicamentos, procedimientos, operaciones, insumos, bonos de sepelio y traslados de
emergencia, pero la cobertura varia segin el plan de seguro SIS. Cubre més de 1400 enfermedades, incluidos varios tipos de
cancer.

9 Las lafas son las encargadas de captar y gestionar los fondos para el aseguramiento de prestaciones de salud y las coberturas de
riesgo de los asegurados. Entre ellas tenemos al SIS, EsSalud, de las Fuerzas Armadas y Policiales, EPS, Prepagas, Autoseguros,
Compafiias de Seguros y Afocats.

10 |_as EPS son empresas que brindan servicios de salud privada a los trabajadores que estan afiliados a ellas, y complementan la
cobertura que brinda EsSalud.
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e Pacientes u asociaciones de pacientes: Usuarios finales del medicamento o grupo de
personas diagnosticadas con alguna enfermedad. Pueden pertenecer o no a
asociaciones de pacientes que buscan el mejor tratamiento a su enfermedad teniendo
en cuenta el costo de cada medicamento y el acceso al mismo. Las asociaciones de
pacientes son un apoyo importante para los pacientes; son una herramienta
fundamental ya que facilitan informacion relativa a la enfermedad, tratamientos
disponibles, especialistas, ademas de ser un espacio donde se comparten experiencias
y dolencias de pacientes y familiares. Ademas, son un importante grupo de presion
ante el Minsa, para conseguir mejores coberturas y acceso a tratamientos.

Para efectos de este plan de marketing nos centraremos en el médico, como la pieza clave
en el diagndstico de la enfermedad y principal decisor e influenciador de la terapia
farmacoldgica.

2.3. Analisis de los competidores. La SSc-ILD es una enfermedad rara que, por muchos
afios, no ha tenido tratamiento farmacologico especifico en el mundo. Sin embargo, esta
patologia viene siendo subtratada con otros medicamentos como tocilizumab y rituximab
(anticuerpos monoclonales que poseen diversas indicaciones, entre ellas el tratamiento de
enfermedades autoinmunes), ciclofosfamida (agente alquilante, indicado para el tratamiento de
lupus, artritis reumatoide y esclerodermia) corticoides (antiinflamatorios), micofenolato y
Azatioprina (inmunosupresores), los cuales, si bien actian como sustitutos para el tratamiento de

esta patologia, no cuentan con la aprobacion de las principales agencias regulatorias
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internacionales como la FDA ni la EMA. Todos estos medicamentos, excepto tocilizumab, se
encuentran incluidos en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)L,

2.4. Analisis de las cinco fuerzas de Porter. Nos basaremos en la teoria de Michael
Porter para analizar las cinco fuerzas clave que nos permitiran modelar una estrategia de
crecimiento y generar una rentabilidad por encima del indice de referencia.

e Poder de negociacion de los clientes (bajo/medio)

Para el analisis de nuestros clientes consideramos al médico neumélogo o reumat6logo
especialista en EPI como el principal decisor e influenciador de la terapia farmacoldgica, quien
prescribe un medicamento en funcion de la valoracién de los beneficios clinicos y
farmacoldgicos para sus pacientes. Segun el andlisis realizado, el cliente posee un poder de
negociacion bajo dado que, al momento, Vargatef® es el unico farmaco para tratar la SSc-I1LD.
Sin embargo, existen los pagadores de nuestro sistema de salud, tanto a nivel publico como
privado, quienes son los financiadores del costo del medicamento y, por ende, tienen una

capacidad media para negociar el precio del producto.

e Poder de negociacion de los proveedores (alto)

La planta de produccion de Vargatef® que atiende al Per( se encuentra en Ingelheim,
Alemania (casa matriz), donde produce diversos farmacos para enfermedades agudas y crénicas
y los exporta a mas de 120 paises alrededor del mundo, segin la demanda estimada a 2 afios.

Las plantas de fabricacion de Boehringer Ingelheim estiman la produccion de cada

medicamento de acuerdo con la necesidad de los mercados y las proyecciones de venta a cinco

11 El PNUME es un documento técnico que incluye los medicamentos esenciales orientados a satisfacer las necesidades
prioritarias de la salud de la mayoria de la poblacion, seleccionados teniendo en cuenta su pertinencia para la salud publica,
pruebas de su eficiencia, seguridad, necesidad, conveniencia y su eficacia comparativa en relacion con el costo.
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afios (long time forecast). Debido a esta dependencia de proveedor, se concluye que su poder de
negociacion es alto.

e Rivalidad entre competidores existentes (bajo)

Como se menciond previamente, Vargatef® es el Gnico producto aprobado para el
tratamiento de la SSc-ILD, por la Digemid (2018)2 en el Per(, lo cual le confiere un valor
diferencial y exclusivo en el mercado de las EPI en el pais. Sobre la base de estas condiciones se
concluye que la rivalidad con otros competidores es baja.

e Amenaza de nuevos competidores (bajo)

Al momento, Vargatef® cuenta con proteccion de patente ante el Instituto Nacional de
Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual (Indecopi)13. Se
estima que un competidor directo, con una molécula bioequivalente, ingrese al pais en el 2023.
Por lo tanto, en este momento la entrada de nuevos competidores representa un riesgo bajo. Sin
embargo, es necesario analizar el mercado en un escenario posterior a la pérdida de exclusividad
(LoE por sus siglas en inglés), ya que ello impactara en la proyeccion de ventas al 2025. Es
importante considerar que, al ser un producto para el tratamiento de enfermedades raras, no
aplicaria una economia de escala, pues otra compafiia farmacéutica dificilmente lograria reducir
sus costos, dado el costo fijo unitario de la fabricacion del producto. Por otro lado, Vargatef®
requiere ser almacenado a una temperatura entre 2 -8 °C y el canal de distribucion debe asegurar

la conservacion de la cadena de frio. Sin embargo, si alguna compafiia farmacéutica decidiese

12 |La Digemid es una institucion técnico normativa que tiene como objetivo fundamental, lograr que la poblacion tenga acceso a
medicamentos seguros, eficaces y de calidad y que estos sean usados racionalmente.

13 El Indecopi es un organismo publico especializado adscrito a la Presidencia del Consejo de Ministros (PCM). Tiene como
funciones la promocion del mercado y la proteccidon de los derechos de los consumidores. Asimismo, fomenta en la economia
peruana una cultura de leal y libre competencia, resguardando todas las formas de propiedad intelectual: desde los signos
distintivos y derechos de autor, hasta las patentes y biotecnologia.
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lanzar una copia o0 genérico, posterior a la pérdida de patente, el riesgo podria convertirse en
medio.

e Amenaza de productos sustitutos (medio)

Actualmente, en el Perd, existen algunos medicamentos sustitutos en el PNUME como
Rituximab, Ciclofosfamida, corticoides, Azatioprina, entre otros; sin embargo, ninguno de ellos
es especifico para tratar la SSc-1LD ni estd aprobado por la Digemid. A pesar de ello, ya que
estas moléculas se encuentran incluidas en el PNUME con coberturas aseguradas y experiencia

de uso por parte de los médicos especialistas, se considera un riesgo medio.

Amenza de
nuevo
competidor

BAJO

Poder de Rivalidad Poder de
negociacion entre negociacion
de los competidpres de los

proveedores existentes clientes
ALTO BAJO BAJO

Amenza
de
productos
sustitutos

MEDIO

Figura 1. Analisis de las cinco fuerzas de Porter. Elaboracion propia, 2020

2.5. Conclusiones del microentorno. El impacto de la Covid-19 ha golpeado de forma
significativa al sector farmacéutico, en especial a las 15 primeras empresas multinacionales. A
pesar de ello, la industria farmacéutica de investigacion continda invirtiendo en el desarrollo de
nuevas moléculas para tratar diferentes tipos de patologias, entre ellas las enfermedades raras y

oncoldgicas.
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El mercado peruano es pequefio en comparacion con algunos paises de la region como
Brasil, Argentina y Colombia, y posee un sistema de salud fragmentado conformado por la
seguridad social (EsSalud), hospitales del Minsa, de las Fuerzas Armadas Y las clinicas privadas.

Para efectos de este plan de marketing nos centraremos en el médico como el principal
decisor e influenciador de la terapia farmacologica.

En cuanto al analisis de las cinco fuerzas de Porter, se visualizan riesgos bajos en
clientes, competidores existentes y nuevos competidores, un riesgo medio en los productos
sustitutos y un riesgo alto en la negociacién con el proveedor (casa matriz en Alemania). Este
escenario permitira elaborar la estrategia de lanzamiento, crecimiento y rentabilidad de
Vargatef®.

3. Analisis Interno: La Empresa

3.1. Historia y evolucién. Boehringer Ingelheim es una de las 20 empresas farmacéuticas
lideres en el mundo. Desde su fundacion en 1885, la empresa familiar de capital privado se ha
comprometido a investigar, desarrollar, fabricar y comercializar productos novedosos de alto
valor terapéutico para la medicina humana y animal.

La Corporacion Boehringer Ingelheim fue fundada en julio 31 de 1885 por el Sr. Albert
Boehringer, en Ingelheim am Rhein (Alemania), quien inicié una pequefia fabrica de acido
tartarico, cuyos principales productos eran la limonada efervescente y la levadura, fabricados con
aproximadamente 20 empleados.

En 1939, la compafia empleaba ya aproximadamente a 1,500 empleados, y seguia un
rumbo basado en la investigacion y el desarrollo (1&D) de nuevos productos.

Entre las décadas de 1950 y 1980, Boehringer Ingelheim continud con un crecimiento

sostenido, introduciendo en el mercado productos que harian historia, principalmente en la linea
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respiratoria, como por ejemplo Alupent® (1961), Bisolvon® (1963), Berotec® (1972) y
Atrovent®.

A partir de 1991, la compaifiia realiza un cambio en la direccidn de sus negocios
concibiendo los mismos a lo largo del mundo bajo una Unica visidn: aportar valor a través de la
innovacion.

Boehringer Ingelheim inicia un periodo de gran crecimiento, lanzando al mercado
productos tales como: Mobic®, Alesion®, Viramune®, Aggrenox® y Micardis®, con una
posicion importante en Estados Unidos y Japon, adquiriendo el laboratorio suizo Pharmaton
(1991) para incrementar su negocio de productos de venta libre, adquiriendo el laboratorio de
produccion de inyectables norteamericano Ben Venue y estableciendo alianzas de marketing con
otros importantes laboratorios.

Hoy en dia, Boehringer Ingelheim comercializa productos en méas de 150 paises, cuenta
con més de 50,000 colaboradores alrededor del mundo e invierte alrededor del 20 % de sus
ventas netas en I1&D, teniendo centros de investigacion en Alemania, Argentina, Austria,
Canada, Estados Unidos, Italia y Japon.

3.2. Propdsito, mision, vision.

e Propdsito: Boehringer Ingelheim se compromete con el servicio de la humanidad a

través de la investigacion en enfermedades con necesidades insatisfechas y la
provisidn de nuevas terapias y soluciones sanitarias que mejoran la vida de humanos y
animales.

e Mision: Desarrollar terapias innovadoras y soluciones en salud humana en areas de

necesidad médica insatisfecha, asi como contribuciones significativas al cuidado de la

salud animal.
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e Vision: Boehringer Ingelheim persigue una estrategia para asegurar el crecimiento a
largo plazo y su independencia como una compafiia farmacéutica de propiedad
privada en un entorno de atencion médica que cambia constantemente.

3.3. Organizacion y estructura. A nivel global, Boehringer Ingelheim se rige por el

concepto de 1: 4: 18; el cual se distribuye de la siguiente manera:

e 1 Unidad de Negocio Global Pharma

e 4 regiones: Estados Unidos, Japon, EUCAN (Europa, Canada, Australia/Nueva
Zelanda) y mercados emergentes

e 18 unidades operativas (regionales) denominadas (R) OPU

A nivel regional, desde junio del 2005 se cred la Unidad Operativa Regional Sudamérica
(Ropusa por sus siglas en inglés) en la cual participa Colombia, Paraguay, Uruguay, Venezuela,
Peru, Ecuador, Chile, Bolivia y Argentina, esta Ultima como pais lider. Esta estructura tiene
como meta optimizar y monitorear el funcionamiento de la region en términos del crecimiento,
participacion en el mercado y rentabilidad, entre otros, aprovechando las sinergias y mejores
practicas de los diferentes miembros de la misma.

Localmente, Boehringer Ingelheim cuenta con una estructura cluster Pert y Ecuador
desde el 2018, liderado por un gerente general cluster y un comité ejecutivo local (CEL)
conformado por las siguientes posiciones: gerente de finanzas, gerente médico, gerente de
ventas, gerente de acceso, gerente de recursos humanos, gerente de salud animal y gerente de
legales & compliance. A cada una de estas areas le reporta un grupo de colaboradores
especializados en sus areas, algunos en posiciones de alcance local y otros en posiciones de

alcance cluster como el area de marketing.
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Al momento, Boehringer Ingelheim Pert S.A.C. cuenta con 62 colaboradores en planilla,
incluyendo una fuerza de ventas dividida en 3 lineas terapéuticas: diabetologia, cardiorespiratoria

y de alta especialidad.

Gerente
General
Clulster
[ I T I T T |
Gerente de Gerente de Gerente de Gerente Gerente de Gerente de Gerente de
Ventas RRHH Finanzas Médico Acceso Marketing* Legales
Gerente de Servicios : \_ :
KAM (6) Distrito (4) | Financieros [ Regulatorio SAM — GP Diabetes
Fuerza de . . GP
Ventas (38) Controlling MSL Perd Cardiorespi
- GP Alta
— Logistica |}~ MSL Ecuador | especialidad
— Sourcing |~ PV Oficial — GTM Lead
— Entrenamiento

Figura 2. Organigrama clUster Per( y Ecuador. Elaboracion propia, 2020

3.4. Analisis de la cadena de valor. De acuerdo con Michael Porter, en su libro Ventaja
Competitiva (1985), una cadena de valor es un conjunto de actividades que son realizadas por
una empresa para crear valor para sus clientes. En la cadena de valor se pueden diferenciar dos
tipos de actividades: primarias y de soporte; cada una genera un costo y un valor sobre el
producto final, denominado margen. La cadena de valor de Boehringer Ingelheim Per( se resume

de la siguiente manera:

Recursos humanos
Desarrollo de tecnologia e investigacion

Compras
Logistica ~ Operacion Logistica Marketing Servicios
interna externa y ventas

Figura 3. Cadena de valor. Elaboracién propia, 2020
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Se realiza la revision de las actividades primarias, dentro de las que destacan la logistica

interna, operaciones, logistica externa, marketing, ventas y servicios.

Logistica interna: Actualmente, Boehringer Ingelheim Per( importa productos desde
sus diferentes plantas de produccién en Alemania, Espafia, México, Brasil y Holanda.
Los productos llegan al pais via maritima y aérea. Luego del proceso de desaduanaje,
los productos son transportados via terrestre al operador logistico Hofarm S.A.C. para
su almacenamiento.

Operaciones: Incluye el proceso de importacion y desaduanaje, traslado de unidades,
almacenamiento, despacho y distribucion a traves de Hofarm S.A.C.

Logistica externa: Luego de recibidas las 6rdenes de compra, los productos requeridos
son trasladados a los distribuidores (Quimica Suiza S.A.C., Representaciones Deco y
Alfaro S.A.C.) o a clientes de venta directa como la Clinica Internacional, Clinica
Ricardo Palma, Clinica Delgado, Sanna, Clinica San Felipe, Doctor + S.A.C., etc.,
cumpliendo con las especificaciones de transporte. Asimismo, algunos de los
productos son distribuidos al canal trade (boticas, farmacias independientes y cadenas
de farmacias).

Marketing y ventas:

Gestidn de marketing: A nivel corporativo se definen los critical success factors
(CSF), es decir lineamientos estratégicos para las marcas core, los cuales son
compartidos a los gerentes de marketing de los paises donde se comercializan las
marcas y cada pais desarrolla estrategias y tacticas ad hoc para asegurar el

posicionamiento, el crecimiento en volumen de ventas y la rentabilidad. En la
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estructura cluster, existen tres gerentes de producto, incluido el gerente de producto
de alta especialidad, con tres marcas a cargo, entre ellas Vargatef®.

Gestion de ventas: Dentro de la estructura del Per( existe un gerente de ventas que se
encarga de gestionar las actividades comerciales a nivel nacional, tres key account
managers (KAM) encargados de los canales publico, privado y trade, y un equipo de
fuerza de ventas responsable de la generacién de la demanda en las ciudades de
mayor potencial como son Lima, Arequipa, Cusco, Trujillo, Chiclayo, entre otras.
Servicios: Contamos con un medical scientific liason (MSL por sus siglas en inglés),
cuyo propdsito es suministrar informacion cientifica y datos clinicos a los
profesionales de la salud para que estos tomen decisiones clinicas solidas y oportunas
en el tratamiento de sus pacientes. Posee un target denominado plan de cuentas, que
incluye a aproximadamente 40 médicos entre neumdlogos y reumatologos a los que

contacta mensualmente en visitas presenciales, telefonicas o virtuales.

De igual forma, se realiza la revision de las actividades de soporte:

Infraestructura de la organizacion: En la estructura clister contamos con un gerente
de administracién y finanzas, un jefe de servicios financieros y contables, un
coordinador de controlling, logistica y compras; un gerente médico cluster, un jefe del
area regulatoria y farmacovigilancia y un staff de médicos asesores por linea
terapéutica; un gerente de acceso y un strategic account manager (SAM) para cluster;
un gerente de asuntos legales y compliance para el cluster; y, por ultimo, el area de go
to market, encargada de planeacion estratégica, procesos de targeting y segmentacion,
estructuras de fuerza de ventas, seguimiento a los KPI de los equipos de ventas y

desarrollo de planes y contenidos digitales.
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e Recursos humanos: Un gerente de recursos humanos para clister encargado de la
contratacion del personal, manejo de planilla, vacaciones, desvinculaciones,
liquidaciones, gestion de desempefio, planes de desarrollo de carrera, planes de
sucesion, programas de retencién, programas de capacitacion, fomentar la cultura
organizacional en un entorno inclusivo, colaborativo y abierto alineado a los valores
de la compafiia.

e Tecnologia e investigacion: La I&D de nuevos productos farmacéuticos no se realiza
localmente; sin embargo, el area de information technology (IT) es un area de soporte,
infraestructura (conexion de redes y tecnologia) y disponibilidad de servicios
tecnoldgicos.

e Compras: Un coordinador de sourcing encargado de la seleccion de los proveedores
alineados a las politicas regionales y locales, abastecimiento de productos, insumos,
equipos y materiales.

3.5. Matriz FODA. La elaboracion de la matriz FODA se ha realizado orientada al

producto en el contexto del Perd, tanto a nivel publico como privado:
Tabla 7

Matriz FODA

Fortalezas Debilidades
e Vargatef® ain no se encuentra en el top of mind de
los reumatdlogos, una especialidad nueva para el target
de Boehringer Ingelheim.
e Vargatef®es el primer y Gnico producto aprobado Vargatef® no se encuentra incluido en el PN_UME, ni
cuenta con un dictamen aprobado por el Instituto de

para el tratamiento de la SSc-1LD. E - ; L
. . aluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
e Ademas de la SSc-1LD, Vargatef® tiene otras dos (I\étsiL; : 9 ! vestigact

indicaciones terapéuticas en Pert (FPI y PF-1LD).
e Mecanismo de accion conocido y demostrado.

e Producto original desarrollado por Boehringer
Ingelheim.

Vargatef® no cuenta con una ETS™ para la SSc-ILD.
e Dependencia de abastecimiento de la casa matriz
(Alemania).

15 Seglin la OMS, la ETS se refiere a la evaluacion sistematica de las propiedades, efectos o impactos de la tecnologia sanitaria.
Es un proceso multidisciplinario para evaluar los aspectos sociales, econémicos, organizacionales y éticos de una intervencion
sanitaria o tecnologia sanitaria. El prop6sito principal de realizar una evaluacion es informar una politica de toma de decisiones.
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Eficacia de Vargatef® observada en estudio Senscis®'*
fue consistente con los resultados de multiples estudios
clinicos fase 111 (Inpulsis®, Inpulsis On®, Inbuild®).
Vargatef® posee proteccion de patente vigente en el
Per.

Doble accion antifibrética y antiinflamatoria.

Fuerza de ventas especializada en el manejo de
productos de alto costo, con mas de 10 afios de
experiencia interactuando con médicos especialistas a
nivel nacional.

Oportunidades

Amenazas

El Minsa impulsa tratamientos de pacientes con
enfermedades raras como parte de la politica de salud
(Ley N° 29698).

El Ministerio de Salud incluye a la SSc-ILD en el
listado de enfermedades raras (codigo CIE-10 M34.81).
Actualmente no existe otro farmaco aprobado para el
tratamiento de esta enfermedad. EI PNUME solo
incluye medicamentos sustitutos para el tratamiento de
los pacientes con SSc-I1LD.

Vargatef® tiene experiencia de uso adquirida en
médicos neumologos de las principales clinicas.
Médicos que laboran en instituciones privadas, a su vez
laboran en instituciones publicas.

El Estado peruano propone generar mayor
concientizacion en el diagnéstico temprano 'y
tratamiento oportuno de las enfermedades raras.
Médicos especialistas requieren continuar
capacitandose en manejo de las enfermedades raras
como la SSc-1LD para un diagnéstico correcto y
tratamiento oportuno.

Percepcion de algunos los médicos de que Vargatef®
es un producto costoso y por ende con limitado acceso
en el sistema de salud.

Las aseguradoras privadas son cada vez mas exigentes
en sus criterios de inclusion y exclusion diagnostica y
terapéutica en los medicamentos de alto costo, lo cual
puede generar observaciones y rechazos en las
aprobaciones de las coberturas médicas para
enfermedades raras en el canal y privado.
Acostumbramiento de los profesionales de la salud a
prescribir farmacos que se encuentren dentro de los
petitorios de sus instituciones y que cuentan con un
acceso mas amplio.

Luego de la pérdida de exclusividad, algunas
compafiias farmacéuticas con politicas comerciales
agresivas podrian marcar una diferencia de precios
considerable vs. la marca original.

Nota. Elaboracidn propia, 2020

4. Anélisis Situacional

Se observa que, si bien existe un macroentorno inestable por los sucesos politicos de los
ualtimos meses, ello no deberia afectar significativamente el curso de las decisiones tomadas en
materia de salud por parte de los gobiernos de turno. Por el contrario, existe una tendencia al
incremento de la inversion en dicho segmento, con normas puntuales que favorecen el
diagndstico y tratamiento de las enfermedades raras. Este escenario debe ser complementado por
la parte médica, con profesionales altamente especializados en el diagndstico y tratamiento de

dichas patologias, lo cual brinde a los pacientes un mayor acceso a las terapias.

14 vargatef® fue investigado en el estudio Senscis®, el estudio clinico de fase 111, aleatorizado, controlado con placebo, en el que
se incluyeron 580 pacientes seleccionados, en 194 centros de 32 paises. Es el estudio clinico mas grande hasta la fecha en SSc-
ILD.
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En la industria farmacéutica peruana se desenvuelven empresas de diferente nivel, siendo
las transnacionales las Unicas que, dado el nivel de inversidn, apuestan por la investigacion y
desarrollo de nuevas moléculas desde su casa matriz, siendo Boehringer Ingelheim una de ellas.
Esa capacidad industrial les permite, frente a sus competidores, tener ventajas competitivas para
la comercializacion de moléculas exclusivas en mercados importantes. Esto respalda y brinda
seguridad a sus principales clientes, los médicos, quienes confian sus diagnosticos y la decisién
de sus terapias en beneficios de sus pacientes.

Es bajo ese contexto que las condiciones del macroentorno y microentorno deben
converger en el médico especialista, neumodlogo y reumatdlogo que diagnostica la enfermedad,
como principal decidor de la terapia farmacologica, brindandole las herramientas cientificas y

académicas que le sirvan de soportes para el manejo optimo de la enfermedad.
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Capitulo I11. Investigacion de Mercado
1. Objetivos de la Investigacion de Mercado
1.1. Objetivo general. El objetivo de la investigacion es determinar la viabilidad de
lanzar Vargatef® en la indicacion de SSc-ILD en el mercado farmacéutico peruano.
1.2. Objetivos especificos.
e Conocer el porcentaje de pacientes con SSc-ILD en el Perd
e Determinar cuél es el porcentaje de pacientes diagnosticados con SSc-ILD
e Tener un claro entendimiento del diagndstico de la SSc-ILD en el Peru
e Validar si el neumologo y reumatdlogo son los especialistas target en el diagnostico y
tratamiento de la SSc-ILD
e Conocer que medicamentos utiliza actualmente el especialista para tratar esta
patologia, luego del diagndstico inicial
2. Metodologia de la Investigacion
En la primera etapa se realizo una investigacion exploratoria tomando datos cualitativos
provenientes de fuentes secundarias y de entrevistas en profundidad dirigida a cuatro médicos:
dos neumdlogos, un reumatélogo y un radiélogo, lideres de opinion en el manejo de
enfermedades pulmonares intersticiales, con la finalidad de indagar sobre el diagndstico,
tratamiento, protocolos de manejo clinico y acceso a la medicacion. Se entrevisté a los siguientes
médicos expertos:
e Alfredo Guerreros, médico neumdlogo, director médico de la Clinica Internacional,
docente de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos
(UNMSM), miembro Titular de la Sociedad Europea de Enfermedades Respiratorias,

miembro Titular de la Asociacion Americana del Térax, autor de publicaciones en
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revistas cientificas indexadas, investigador principal de en diversos estudios clinicos
en asma, EPOC vy fibrosis pulmonar, disertante en conferencias y simposios
nacionales e internacionales, consultor en organizaciones en temas de salud.

e Maria del Carmen Venero, médica neumdloga de la Clinica San Felipe y Hospital
Arzobispo Loayza, socia activa y miembro del comité de enfermedades intersticiales
de la Sociedad Peruana de Neumologia. Socia activa de la Asociacion
Latinoamericana de Torax (ALAT por sus siglas en inglés), Sociedad Americana de
Térax (ATS por sus siglas en inglés) y la Sociedad Respiratoria Europea (ERS por sus
siglas en ingleés).

e Claudia Mora-Trujillo, médica reumatologa del Hospital Edgardo Rebagliati Martins
(EsSalud), profesora asociada en la Facultad de Medicina de la Universidad Ricardo
Palma, coinvestigadora de estudios multicéntricos fase 11 y 111, autora de articulos
publicados en revistas cientificas internacionales, disertante en conferencias
nacionales e internacionales, miembro titular de la Sociedad Peruana de
Reumatologia.

e Natali Angulo Carvallo, médica radiologa de la Clinica Internacional, con diplomado
en docencia universitaria en la UNMSM, disertante en conferencias nacionales.

En la segunda etapa, se realizé una investigacion concluyente con datos cuantitativos
provenientes de un sondeo, usando la técnica de muestreo no probabilistico por conveniencia,
dirigida a médicos reumatdlogos y neumaologos para indagar sobre el diagnostico y tratamiento
de la SSc-ILD. El sondeo se realizé via telefonica o videollamada, a 80 médicos especialistas a
nivel nacional que laboran en instituciones publicas y privadas. El tiempo de duracién del sondeo

fue de 20 minutos en promedio.
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Los puntos mas relevantes de la investigacion fueron: el nimero de pacientes que el
especialista atiende en consulta mensualmente, las patologias que diagnostica y/o trata con
mayor frecuencia, los exdmenes de deteccién empleados para el diagnéstico, el monitoreo del
compromiso pulmonar en los pacientes con esclerosis sistémica, la derivacion del paciente a otro
especialista, los medicamentos prescritos para el manejo de la enfermedad, el abordaje del
equipo multidisciplinario en el diagnostico y tratamiento del paciente, entre otros aspectos.

3. Principales Hallazgos de Fuentes Secundarias

Entre las fuentes secundarias mas importantes de informacion, se detallan las siguientes:

e Minsa: Es un sector del poder Ejecutivo encargado del area de salud. Las normas
legales tales como decretos de urgencia, resoluciones ministeriales y normativas
enmarcan los lineamientos y politicas de salud en el pais.

e INEI: Es el organismo central y rector del sistema estadistico nacional, responsable de
normar, planear, dirigir, coordinar y supervisar las actividades estadisticas oficiales
del pais. Los datos estadisticos que se derivan de andlisis detallados permiten evaluar
variables de la poblacion peruana como edad, género, tipo de poblacién, acceso a la
salud, etc.

e IQVIA Solutions del Pert S.A.: Es una empresa de origen estadounidense que brinda
informacion, servicio y tecnologia para la industria de la salud y es reconocida
mundialmente como la mas grande fuente de informacién médica (IQVIA, 2019). La
informacion que manejan esta relacionada a mercados especificos, competidores,

venta sell in, venta sell out, etc.



28

Digemid: Es un 6rgano de linea del Minsa; tiene como objetivo fundamental, lograr
que la poblacién tenga acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad y que
estos sean usados racionalmente.

OMS: Es el organismo de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU)
especializado en gestionar politicas de prevencion, promocion e intervencion a nivel
mundial en la salud, definida en su Constitucion como un estado de completo
bienestar fisico, mental y social, y no solamente como la ausencia de afecciones o
enfermedades.

Organizacion Panamericana de la Salud (OPS): Es la organizacion internacional
especializada en salud pablica de las Américas. Trabaja con los paises de la region
para mejorar y proteger la salud de su poblacion. Esta comprometida a lograr que
cada persona tenga acceso a la atencion de salud que necesita, de calidad, y sin caer
en la pobreza. Por medio de su labor, promueve y apoya el derecho de todos a la

salud.

4. Principales Hallazgos de las Fuentes Primarias

4.1. Entrevistas a profundidad. Dentro de los principales hallazgos se encontré los

siguiente:

El pais, al momento, no cuenta con datos o estudios de registros epidemioldgicos que
nos permitan tener informacion de los perfiles de incidencia y prevalencia de este tipo
de patologias, lo cual es una de las mayores debilidades de nuestro sistema de salud.
AUln no existe consenso interinstitucional en cuanto a los procedimientos de
screening, diagndstico, tratamiento y monitoreo para los pacientes con SSc-ILD. El

tratamiento depende mucho del acceso a los medicamentos en las distintas
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instituciones. EsSalud cuenta con un registro activo y protocolos en el servicio de
reumatologia.

e Existe retraso en el diagndstico del paciente en medicina general, es decir, el
problema recae en la demora del sistema de salud que genera retrasos para la solicitud
de examenes diagnosticos como la espirometria, la tomografia computarizada de alta
resolucion (TCAR)*® y la prueba de difusion de mondxido de carbono (DLCO por sus
siglas en inglés)!” para que sea valorado por el especialista (reumatélogo y/o
neumadlogo). En atencion primaria no se conoce cual es el diagnostico de esclerosis
sistémica o incluso dentro de los especialistas que no tienen formacion en
enfermedades pulmonares intersticiales.

e Esimperativa la necesidad de capacitacion a medicos sobre este tipo de patologias
para mejorar la sospecha, diagnostico y tratamiento en forma temprana. El
desconocimiento ocasiona el retraso del diagnostico y tratamiento; y por ende la
progresion de la enfermedad.

e Laeficaciay la seguridad demostrada por Vargatef® (Nintedanib) en pacientes con
SSc-1LD es aceptada por los médicos que diagnostican y tratan la enfermedad
pulmonar intersticial. Los estudios clinicos fase 111 brindaron resultados consistentes
en sendos estudios en diferentes patologias pulmonares intersticiales.

e El tratamiento en SSc-ILD no se ha protocolizado. La mayoria de los pacientes llegan

al especialista con un compromiso pulmonar avanzado y ain queda la discusion de

16 La TCAR es el método de imagen de eleccion en la evaluacion y el diagnéstico de las EPI, ya que confirma la presencia de
patologia pulmonar y establece el correcto diagndstico de las complicaciones asociadas.

17L.a DLCO es una prueba que mide qué tan bien se hace el intercambio gaseoso en los pulmones. Esto es una parte importante
de las pruebas pulmonares, debido a que la principal funcién de los pulmones es dejar que el oxigeno se "difunda" o pase hacia la
sangre desde los pulmones y permitir que el mondxido de carbono se "difunda” desde la sangre hacia los pulmones.
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abordar al paciente con Nintedanib como tratamiento add-on, sabiendo que este tipo
de pacientes deben ser manejados en sus tres polos fisiopatologicos: el autoinmune, el
inflamatorio y el fibrético.

e Existe cierta preferencia por el uso de micofenolato, ciclofosfamida y Azatioprina por
su efecto sobre la piel y el mejor acceso dentro de las instituciones pablicas y
privadas, sin embargo, no son tratamientos aprobados para esta patologia.

e Los médicos refieren que es importante educar a los pacientes sobre su patologia, para
que no minimicen su sintomatologia y mantengan la adherencia adecuada al
tratamiento.

4.2. Sondeo. Dentro de los principales hallazgos se encontro lo siguiente:

e Enun mes promedio, cada especialista atiende alrededor de 360 pacientes de
diferentes enfermedades. La distribucion de pacientes es variable, entre 80 y 800

pacientes por mes.

Numero de pacientes mensuales (todas las

patologias)
400 359 352
300
200
100
;
0

Pacientes totales ~ Otras enfermedades Esclerosis sistémica

Figura 4. Numero de pacientes mensuales atendidos por especialistas. Elaboracién propia, 2020

e Para el diagnostico de la enfermedad, los especialistas encuestados realizan exdmenes

de deteccidn de anticuerpos, la mayoria de ellos realiza examenes en paralelo dentro
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de las cuales se destaca el examen de deteccion de anticuerpos y la tomografia de alta

resolucion.
Estudios realizados durante el diagnoéstico de
la enfermedad
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Figura 5. Examenes diagnésticos realizados. Elaboracion propia, 2020

e EI98 % de los entrevistados consideran la bisqueda activa de compromiso pulmonar
intersticial en pacientes con esclerosis sistémica. Generalmente, realizan esta
busqueda en sus pacientes, independientemente de los sintomas que el paciente

presente.

Busqueda activa de compromiso pulmonar
en pacientes con SSc

2%

No = Sij

Figura 6. Blsqueda activa de compromiso pulmonar en pacientes con esclerosis sistémica. Elaboracion propia, 2020
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Tipo de paciente en los que considera la
busqueda de EPI

18%

= Todos sus pacientes con esclerosis sistémica, independientemente de los
sintomas

Todos sus pacientes con esclerosis sistémica que presenten sintomas respiratorios

Figura 7. Tipo de paciente en los que se considera la bisqueda de EPI. Elaboracién propia, 2020

e EI 65 % de reumatdlogos deriva al servicio de neumologia a sus pacientes durante la

busqueda activa de compromiso pulmonar intersticial.

Responsable de la busqueda activa de
compromiso pulmonar intersticial

Ud. mismo realiza la evaluacion = Lo deriva al neumélogo

Figura 8. Responsable de la busqueda activa de compromiso pulmonar intersticial. Fuente: Elaboracién propia, 2020

e Aproximadamente el 80 % de los pacientes con esclerosis sistémica presentan

compromiso pulmonar intersticial.
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Pacientes con SScy SSc-1LD

6.7

O P N W 01 O N ©

Total de pacientes con esclerosis  Pacientes con compromiso pulmonar
sistémica intersticial

Figura 9. Pacientes con esclerosis sistémica y con compromiso pulmonar. Elaboracion propia, 2020

e Un 72 % de los reumat6logos tratan la SSc-ILD y solo un 28 % la derivan al

neumaologo.

Responsable del tratamiento de compromiso
pulmonar intersticial

= Lo trato yo mismo = Lo deriva al neumdlogo

Figura 10. Responsable del tratamiento de compromiso pulmonar intersticial. Elaboracién propia, 2020

e La combinacién de tratamiento indicado con mayor frecuencia es ciclofosfamida +

corticoesteroides sistémicos.
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Tratamientos indicados en pacientes con SSc-1LD

3%
3%
3%
3%

Metrotexato+Corticoide. .
Ciclofosfamida+Corticoide. .
Ciclofosfamida+Corticoide. .

Metrotexato+Corticoide sistémico
Ciclofosfamidat+Micofenolato+Rituxima. . 3%
Metrotexato+Ciclofosfamida+Corticoide. . 3%
Metrotexato+Ciclofosfamida+Corticoide. . m— 40,

Ciclofosfamida+Micofenolato+Rituximab me—— 50,
Corticoide sistémico m—— 04
Ciclofosfamida+Micofenolato  e—— 110/
Metrotexato+Ciclofosfamida+Corticoide. . m ———————————— | 70/
Ciclofosfamida+Corticoide sisttmico m—  ———————————————— ] 00/
Ciclofosfamida+Corticoide. . m— s | 00/,

0% 5% 10% 15% 20%

Figura 11. Tratamientos indicados en pacientes con SSc-ILD. Elaboracién propia, 2020

e Debido a la condicion de la enfermedad, compleja y asociada a otras enfermedades, el
100 % de los especialistas realizan un abordaje multidisciplinario para el tratamiento
de los pacientes.

e EI 42 % de los especialistas trabaja con centros de referencia para sus pacientes con
SSc-1LD, tales como: Hospital Edgardo Rebagliati, Hospital Sabogal, Hospital
Guillermo Almenara, Hospital Cayetano Heredia, Hospital Arzobispo Loayza,

Hospital Daniel A. Carrion, entre otros.

Trabaja con centros de referencia en
pacientes con SSc-1LD

58%

=Si = No

Figura 12. Trabaja con centros de referencia en pacientes con SSc-1LD. Elaboracion propia, 2020

e Aproximadamente 3 de cada 5 reumat6logos encuestados conoce a otros especialistas

involucrados en el tratamiento de la SSc-ILD.
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Conocimiento de otros especialistas
involucrados en el tratamiento de SSc-1LD

=Si = No

Figura 13. Conocimiento de otros especialistas involucrados en el tratamiento de SSc-ILD. Elaboracion propia,

2020

5. Estimacion de ventas

Vargatef® es un producto que cuenta con una metodologia pre establecida para la
estimacion de la venta a través de una herramienta corporativa denominada SOFORT Tool,
también conocida como patient flow model, la cual es una herramienta valiosa que permite
analizar datos de incidencia y/o prevalencia de una enfermedad, el progreso de la enfermedad y
el potencial de un medicamento o método diagndstico para cambiar el curso de la enfermedad.

Partiendo de la poblacion estimada en el Per( para el 2021 (INEI, 2017), la cual asciende
a 33,035,304, de los cuales el 70 % son adultos mayores de 18 afios (INEI, 2017), es decir,
23,075,160 de personas. De esta poblacion, se estima que el 79 % pertenecen al area urbana
(INEI, 2017) y que de ellas el 95 % tiene acceso a la salud a través de un sistema publico y/o
privado, es decir, 17,334,265 de personas. La prevalencia de la esclerosis sistémica estimada en
el Per( es de 12/100,000 habitantes, aplicando esta prevalencia al porcentaje de pacientes con
acceso al sistema de salud, tenemos 2,101 pacientes diagnosticados con esclerosis sistémica; de
los cuales el 80 % presenta un tipo de compromiso pulmonar, es decir 1,681 pacientes.

De esta poblacion, se estima que para el 2021, el 75 % cuenta con acceso a algun tipo de

tratamiento, incluso no especificos o sustitutos (pacientes subtratados), ello equivale a 1,261
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pacientes. A esta poblacidn se le aplica una tasa de tratamiento de 12.6 %, es decir, pacientes
tratados con una terapia antifibrotica (tratamiento especifico), equivalente a 159 pacientes; de los
cuales el 90 % es elegible para tratamiento, es decir 143 pacientes (se excluyen los pacientes
enrolados a estudios clinicos o aquellos pacientes que voluntariamente no desean iniciar el
tratamiento).

Luego del andlisis de SOFORT Tool, el cual es revisado por un brand team conformado
por las areas de medicina, acceso y marketing local y regional, se determina que para el 2021,
143 pacientes conforman el mercado potencial para SSc-1LD en el Peru.
Tabla 8

Mercado potencial para SSc-ILD proyectado al 2023

Caracteristicas 2021 2022 2023
Pablacion total pais 33,035,304 33,448,245 33,866,348
% Adultos (> de 18 afios) 69.85 % 70.18 % 70.50 %
Poblacién adulta 23,075,160 23,474,620 23,877,224
% Poblacion urbana 79 % 79 % 79 %
Poblacion urbana 18,298,602 18,615,374 18,934,639
% Pob. acceso al sistema de salud 95 % 95 % 95 %
Pob. acceso al sistema de salud 17,334,265 17,634,344 17,936,783
Prevalencia SSc 12.12 12.24 12.36
Pacientes diagnosticados SSc 2101 2159 2218
% Pac. diagnosticados SSc-1LD 80 % 80 % 80 %
Pac. diagnosticados SSc-1LD 1,681 1,727 1,774
% Pac. con acceso a tratamiento 75 % 7% 78 %
Pacientes con acceso a tto 1,261 1,321 1,384
Tasa de tratamiento 12.60 % 13.23 % 13.89 %
Tratado con antifibréticos 159 175 192
% Pac. elegibles a tratamiento 90 % 90 % 90 %
Pacientes elegibles a tratamiento 143 157 173
Tasa de prescripcion conjunta 100 % 100 % 100 %
Mercado potencial 143 157 173

Nota. Elaboracion propia, 2020

En el afio del lanzamiento, Vargatef® alcanzara un market share (MS) de 15 %, lo cual

representa 21 pacientes tratados con nuestra molécula, a los cuales se les aplica una tasa de
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cumplimiento al tratamiento del 75 % (se excluyen pacientes por fallecimiento, eventos
adversos, descontinuacion y/o el periodo de tramite cartas de garantia y procesos institucionales
de compra).

Luego de aplicar el precio bruto ponderado aprobado por el area de acceso local y
regional y los descuentos ponderados por canal para cada una de las presentaciones de
Vargatef® (100 y 150 mg) tenemos una venta neta de S/ 2,349,378 para el 2021.

En cuanto al long time forecast (LTF) 2021-2023, se asume un incremento del MS hasta
el 2023 del 25 % lo que representa 43 pacientes tratados con Vargatef® y S/ 4,740,919 en ventas
netas. A partir del 2024, con la pérdida de exclusividad (LOE) se asume que el porcentaje de MS
va disminuyendo progresivamente, debido al lanzamiento y comercializacion de una copia y/o
genérico. Sin embargo, este contexto no sera analizado dentro de este plan de marketing.

Tabla 9

Estimacidn de la venta para SSc-ILD proyectado al 2023

Caracteristicas 2021 2022 2023
%MS Vargatef® 15% 21 % 25 %
MS% Tocilizumab 5% 6 % 7%
MS% Pirfenidona Gx 0% 0% 0%
MS% new MoA 0% 0% 5%
MS% Nintedanib Gx 0% 0% 0%
MS9% otras terapias 80 % 74 % 63 %
Suma de %MS 100 % 100 % 100 %
Participacién Vargatef/Nintedanib 100 % 100 % 64 %
Pacientes Vargatef® 21 32 43
Pacientes Tocilizumab 7 9 12
Pacientes nuevos MoA
Pacientes Nintedanib Gx 17
Pacientes otras terapias 114 116 109
Promedio de duraciéon del tto. 365 365 365
DoT previsto 7,826 11,770 15,793
Ratio de cumplimiento 75 % 75 % 75 %

Cumplimiento de dias de terapia 5,870 8,828 11,845
% DoT 100mg 10 % 10 % 10 %
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% DoT 150mg 90 % 90 % 90 %
DoT 100mg 587 883 1184
DoT 150mg 5,283 7,945 10,660
Precio bruto 100mg 347.49 347.49 347.49
Precio bruto 150mg 521.23 521.23 521.23
Venta bruta 2,957,515 4,447,892 5,968,106
Descuento 100mg 21 % 21 % 21 %
Descuento 150mg 21 % 21 % 21 %
Venta neta 2,349,378 3,533,298 4,740,919

Nota. Elaboracion propia, 2020

6. Conclusiones Generales de la Investigacion de Mercado

Los reumatdlogos y neumdlogos son los médicos especialistas claves en el

diagnostico y tratamiento de las EPI.

e Segun los especialistas entrevistados, aproximadamente el 80 % de los pacientes con
esclerosis sistémica presentan compromiso pulmonar intersticial.

e Debido a la condicion de la enfermedad, compleja y asociada a otras enfermedades, el
100 % de los especialistas considera importante el abordaje multidisciplinario para el
tratamiento de los pacientes con SSc-1LD, donde participa el médico neumdlogo,
reumatdlogo y radiologo.

e EIl Perq, al igual que otros paises de Latinoamérica, no cuenta con estudios
epidemiologicos que permitan tener datos mas exactos sobre la incidencia y
prevalencia para este tipo de patologias, lo cual representa una de las mayores
debilidades de nuestro sistema de salud.

e Es imperativa la necesidad de capacitacion a medicos especialistas y no especialistas
en este tipo de patologias para mejorar la sospecha, diagnostico y tratamiento en
forma oportuna.

e Laeficaciay la seguridad demostrada por Nintedanib en pacientes con SSc-ILD es

aceptada por los médicos que diagnostican y tratan estas enfermedades. El estudio
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clinico fase 111, denominado Senscis®, mostro resultados consistentes en eficacia y
seguridad.

La estimacidn de la venta ha sido analizada a través de una herramienta corporativa
denominada SOFORT Tool, analizando diferentes variables adaptadas a los datos
locales disponibles. Segun el anélisis realizado, en el afio de lanzamiento, Vargatef®
en SSc-ILD alcanzara una venta neta de S/ 2,349,378 y hacia el 2023 la venta neta

estimada sera de S/ 4,740,919.
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Capitulo 1V. Planeamiento Estratégico
1. Objetivos de Marketing
Tabla 10

Objetivos de marketing

Meta Herramienta
Area Objetivo Indicador 1 afio 2afo  3afio

Posicionamiento Vargatef® sera reconocido

COmo un componente central
en el tratamiento de % MS 15% 21 % 25% Close up'®

pacientes con SSc-ILD.

Venta Neta Lograr ventas netas
superiores a los 3.5 mPEN a Venta neta 2.3 35 4.7 Reporte de
partir del segundo afio de mPEN mPEN mPEN ventas
lanzamiento.
ROI Alcanzar un ROI superior al Estado de
200 % al primer afio de ROI 200 250% 300 %
resultados

comercializacion.
Nota. Elaboracion propia, 2020

2. Estrategia Generica

Teniendo en cuenta que Vargatef® es el Unico farmaco aprobado para el tratamiento de la
SSc-ILD en el pais, con el respaldo de un estudio de investigacion de Fase I11 (Senscis®), la
estrategia genérica sera la de diferenciacion enfocada en un segmento; ya que representa una
ventaja estratégica percibida por los clientes (médicos especialistas) dirigida a un segmento

especifico (enfermedad rara).

Ventaja estratégica

Exclusividad percibida por el cliente Posicionamiento de bajo costo
e B Toda la industria Diferenciacion Liderazgo en costos
2 g
i) - .
0= Solo un segmento Segmentacion con enfoque de costos bajos

Figura 14. Estrategia genérica. Elaboracién propia, 2020

18 Close Up International: Empresa con presencia global dedicada al anlisis e investigacion de nuevas técnicas para el desarrollo
de auditorias e informes de mercado prescriptivo con el fin de conocer las tendencias prescriptivas del mercado farmacéutico.
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3. Estrategia de Crecimiento

La SSc-1LD es una patologia que pertenece a un mercado ya existente, pero desatendido
en el Per(, donde no existen productos farmacéuticos especificos para su tratamiento, sino tan
solo productos sustitutos como el micofenolato, ciclofosfamida, azatioprina, tocilizumab,
rituximab y corticoides.

Vargatef® es un producto nuevo y Unico para el tratamiento de la SSc-1LD, aprobado por
entidades regulatorias internacionales como la FDA, la EMA y locales como la Digemid.

Por lo tanto, segin la matriz de Ansoff, la estrategia de crecimiento es el desarrollo de

nuevos productos.

Producto
Actuales Nuevos
o Actuales Penetracion de
g Nuevos Desarrollo de nuevos Diversificacion

mercados
Figura 15. Matriz de Ansoff. Elaboracidn propia, 2020

4. Estrategia de Segmentacion

Una de las fortalezas del producto es su exclusividad; esta dirigido a un segmento de
clientes conformado por médicos neumdlogos y reumato6logos de las principales ciudades del
Peru, que laboran en instituciones publicas (hospitales de EsSalud, Minsa y Fuerzas Armadas) e
instituciones privadas (clinicas).

e Geograficos: Profesionales de la salud con presencia en las principales ciudades del

pais como Lima, Arequipa, La Libertad, Lambayeque y Cusco.

e Psicografico: Dentro de los estilos de vida definidos por Arellano tenemos a los

sofisticados, aquellos clientes abiertos a la globalizacion sobre todo en la adquisicion

de conocimiento cientifico, les interesa el reconocimiento social por parte de sus
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colegas y sus pacientes, son educados, cultos y confian en si mismos y en sus
decisiones terapéuticas. Por otro lado, tenemos a los progresistas, clientes proactivos,
dedicados y orientados al logro, buscan ser respetados, son exigentes y autocriticos;
este perfil estd mas orientado a los médicos especialistas de las capitales de
provincias.

e Demogréafico: En su mayoria los especialistas pueden ser varones o mujeres, con un
rango de edad entre 30 y 60 afios, en su mayoria casados. Con independencia
econdmica, sus ingresos estan entre los S/ 8,000 y S/ 20,000 al mes (NSE Ay B),
dependiendo de la institucion donde laboran y los turnos de consulta programados.

e Conductual: Son profesionales que constantemente buscan estar actualizados en el
diagnostico, tratamiento y pronostico de las diversas patologias que tratan; suelen
basar sus decisiones terapéuticas en la evidencia cientifica de estudios clinicos que
respalden la eficacia y seguridad de una molécula y en su experiencia clinica. Una de
las principales barreras que encuentran en el tratamiento es el acceso a medicamentos
de alto costo por las politicas de administracion dentro de las instituciones donde
laboran. Suelen agruparse en sociedades médicas y comités multidisciplinarios con el
objetivo de mantenerse actualizados en temas médicos de su interés.

Por otro lado, por la experiencia previa que ya tenemos con Vargatef® en la indicacion
de FPI podemos segmentar a los médicos segun su conocimiento de la enfermedad y su perfil
prescriptivo, asi tenemos:

e Meédicos inexperienced: médicos que se sienten inseguros sobre qué tipo de paciente

podria beneficiarse de Vargatef® y cdmo deberia manejarlos. Tienen un limitado

conocimiento de la molécula y no se sienten confiados de manejar los posibles
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eventos adversos que podrian presentar algunos pacientes. Pueden tener experiencia
en el tratamiento de enfermedades pulmonares intersticiales, pero no de la fibrosis
pulmonar. Consideran que la SSc-1LD tiene un compromiso inflamatorio y solo
requiere el uso de corticoides. Requieren de guias clinicas de soporte para tratar a sus
pacientes.

Médicos cautious: Creen en el valor de Vargatef® pero solo en un perfil determinado
de pacientes. Tienen un conocimiento moderado/alto sobre los datos del tratamiento
de la fibrosis pulmonar y se sienten seguros al manejar los eventos adversos que
podrian presentarse en algunos pacientes. Estan convencidos de que los beneficios de
Vargatef® superan los eventos adversos en algunos pacientes. No estan convencidos
de que el curso de las diferentes enfermedades requiere una intervencion temprana,
esperando la progresion de la enfermedad antes de tratar con Vargatef®. Estan
convencidos de que la SSc-ILD es principalmente inflamatoria y requieren
inmunosupresores o corticoides y que Vargatef® solo debe usarse para algunos
pacientes (mono/add on/switch). Desean tener guias de practica clinica antes de
extender el uso de Vargatef® a una amplia poblacion de pacientes.

Médicos believers: Creen en el valor de Vargatef® para pacientes elegibles con
fibrosis pulmonar (con o sin corticoides). Tienen un gran conocimiento sobre los
datos cientificos y clinicos y se sienten seguros de manejar los posibles eventos
adversos. Estan convencidos de que los beneficios clinicos de Vargatef® superan los
eventos adversos en la mayoria de los pacientes. Estan convencidos de que el curso de
las diferentes enfermedades requiere una intervencion temprana y que la

fisiopatologia de la enfermedad es tanto inflamatoria como fibrotica y podria requerir
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tanto corticoides como Vargatef® desde el principio. No esperan a contar con guias
clinicas para usar Vargatef® en pacientes elegibles, incluso podrian participar dentro
de algunos comités para el desarrollo de las mismas.

Tabla 11

Segmentacion segun perfil prescriptivo

Médicos inexperienced Médicos cautious Médicos believers
No estan seguros de qué pacientes se  Creen en el valor de Vargatef® Creen en el valor de Vargatef® para
beneficiarian del tratamiento con para algunos tipos de pacientes pacientes con fibrosis pulmonar
Vargatef® o0 no estan seguros de especificos. elegibles (con o sin
como tratar a estos pacientes. inmunosupresores/corticoides).

Nota. Elaboracion propia, 2020

5. Estrategia de Posicionamiento

5.1. Tipo de posicionamiento. Vargatef® empleara el tipo de posicionamiento basado en
los beneficios del producto, buscando posicionarse en la mente de los médicos como el Unico
producto para el tratamiento de la SSC-ILD, eficaz y seguro; con el respaldado del estudio
clinico fase 11, Senscis®, en en el que se incluyeron 580 pacientes en 194 centros de 32 paises.

Para el posicionamiento de Vargatef® se utilizara la estrategia de nicho de mercado por
el tipo de producto (alto costo), la patologia a la que se dirige (enfermedad rara) y el target
médico al que llegard (médicos neumologos y reumatologos especialista en enfermedades
pulmonares intersticiales). Vargatef® sera reconocido como el componente central en el
tratamiento de la EPI asociada a la SSc-ILD.
6. Estrategia de Marca

Como se menciono previamente, el nombre de la marca Vargatef® se comercializa en el
Peru desde el 2016 para la indicacion de FPI, target constituido por médicos neumélogos. Por lo
tanto, la estrategia de desarrollo sera la extension de la marca, en una nueva indicacion, la SSc-

ILD, y el target de médicos se amplia a médicos reumat6logos.
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6.1. Nombre de la marca. El nombre de Vargatef® tiene su origen en el mecanismo de
accion, ya que actta sobre los receptores clave involucrados en el desarrollo de la fibrosis, uno
de ellos denominado VEGFR 1-3.

6.2. Logo de la marca. Vargatef® usara un imagotipo, que es la fusién de logotipo méas
isotipo, una representacion gréafica a través de una palabra junto a un icono. Los tonos naranjas
tienen relacion con la actividad, la cercania y el optimismo. El fondo blanco evoca lo llamativo,
pero a la vez moderado. El azul es el color méas nombrado en relacién con la armonia, la

confianza y lo adecuado.

\
! VARGATEF

nintedanib

Figura 16. Logo

6.3. Identidad y personalidad de la marca. Vargatef® busca que el cliente (médico)
relacione la marca con:

e Innovacion: Primer y Unico tratamiento para pacientes con SSc-ILD.

e Eficacia: Vargatef® modifica el avance de la enfermedad al enlentecer la declinacion
de la funcion pulmonar (capacidad vital forzada [CVF])*® en ~44 % durante 52
semanas en un amplio rango de pacientes.

e Seguridad: Los eventos adversos mas comunes son leves a moderados, de tipo
gastrointestinal y pueden ser manejados efectivamente.

e Compromiso: Capacidad de involucramiento del médico especialista para

diagnosticar correctamente y tratar oportunamente.

19 La CVF es la cantidad maxima de aire exhalado forzadamente partiendo de una inhalacion total; recibe también el nombre de
volumen espiratorio forzado.
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6.4. Eslogan. El eslogan haré referencia al compromiso del médico especialista en el
diagndstico y tratamiento temprano de la SSc-ILD para enlentecer la declinacion de la CVF en

sus pacientes: “Asumiendo el compromiso”.

\/ ASUMIENDO
EL COMPROMISO

Figura 17. Eslogan

7. Estrategia de Clientes
Dentro del marketing relacional, la estrategia hacia los clientes (médicos) se centrara en
el desarrollo de un programa de educacion médica continta dirigido a medicos neumaologos,
reumatologos y radidlogos interesados en el manejo de las enfermedades pulmonares
intersticiales; este programa aportara valor a su formacion académica y se consolidara en la
posterior formacidn de equipos multidisciplinarios y en la elaboracion de guias de préactica
clinica en el manejo de la enfermedad liderados por estos médicos altamente especializados.
El programa integral de educacion medica continua incluira stand alone meetings,
advisory board, programas de telediagnostico digital, simposios, programa peer to peer,
patrocinios educativos, etc.
Tabla 12

Programa integral de educacion médica continua para el 2021

Tipo de evento Definicion Eventos 2021
Son reuniones profesionales nacionales o
internacionales organizadas por Boehringer e Latin American
Ingelheim con un grupo més grande de médicos Expert Forum
Stand alone meetings (generalmente de 50 a 200) y con el fin de discutir e (LAEF)
intercambiar conocimientos cientificos para mejorar e Regional expert
la comprension sobre los avances en la investigacion meeting (REM)

y/o la practica clinica o para desarrollar sus
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capacidades de atencidn y tratamiento dptimo para
sus pacientes.

Advisory Board

Reunién conformada por un pequefio grupo de
profesionales/expertos contratados, que se rednen
para brindar asesoramiento o dar evaluaciones
criticas sobre tema predefinido y relevante.

Advisory board local

Programa de
Telediagnostico

Programa de imagenes tomograficas recreando la
experiencia de un software de lectura radiol6gica
dirigido a médicos neumdlogos, reumatoélogos o

radiologos. Su objetivo es fortalecer el conocimiento

interpretacion de imagenes tomogréaficas de la

enfermedad intersticial de los especialistas y acelerar

procesos de diagndstico en EPI dentro de los
diferentes grupos multidisciplinarios.

Programa de
simulacion
diagndstica (TMC)
Curso de
Telediagnostico

Simposios

Los simposios son actividades educativas
especificas de la enfermedad o del producto
destinadas a educar en el uso seguro y efectivo de
Vargatef®. La intencion es proporcionar
informacion precisa, justa y objetiva para permitir
que los médicos tomen decisiones bien informadas
sobre las opciones de tratamiento disponibles para
satisfacer mejor las necesidades de sus pacientes.

Summit EPI
Curso de
enfermedades
intersticiales

Peer to Peer Program

Son reuniones con un nimero limitado de
profesionales de la salud (generalmente de 15 a 30),
con la intencidn de discutir temas especificos de
interés mutuo (por ejemplo, conceptos de
enfermedad/tratamiento, casos clinicos, etc).

Mesas redondas
Discusiones de casos
clinicos

Patrocinios

Con un "Patrocinio", Boehringer Ingelheim brinda
apoyo financiero para que un tercero desarrolle u
organice un evento o0 programa en vivo no
acreditado o acreditado. Se pueden proporcionar
patrocinios a organizaciones de salud, instituciones
médicas, sociedades cientificas para obtener un
beneficio a cambio (como espacios de exhibicion,
actividades de publicidad, espacios de simposios
patrocinados por Bl, etc).

Congreso de la
Asociacion
Latinoamericana de
Térax

ERS

Panamerican League
of Associations for
Rheumatology
(Panlar)

European League
Against Rheumatism
(Eular)

Nota. Elaboracién propia, 2020
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Phasing de actividades
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Mes Mes Mes Mes Mes
Phasing de actividades 1 2 3 4 5

Mes
6

Mes
I

Mes
8

Mes
9

Mes
10

Mes
11

Mes
12

Advisory Board
Speaker Training

Lanzamiento SSc-ILD
REM - Regional Expert
Meeting

Congreso Asociacion
Latinoamericana de Tdrax
Latin American Expert
Forum (LAEF)
Panamerican League of
Associations for
Rheumatology

European League Againts
Rheumatism (EULAR)

Summit IPF ILD Per( 2020
Programa de simulacién
diagnostica (TMC)
Sociedad Peruana de
Neumologia

Reuniones cientificas
Cascadas, casos clinicos
Material promocional
Podcast

365 Support

Nota. Elaboracién propia, 2020
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Capitulo V. Técticas de Marketing

1. Estrategia de Producto

Se describe las principales caracteristicas del producto, tomadas de la informacion local

aprobada por la autoridad sanitaria competente (Digemid).

Composicion: Vargatef® tienen como principio activo Nintedanib. Se
comercializa es dos concentraciones Vargatef® 100 mg y Vargatef® 150 mg
y su forma farmacéutica es capsula blanda.

Indicaciones terapéuticas: EIl Per( tiene dos indicaciones terapéuticas
aprobadas: FPI y SSc-ILD.

Posologia: La dosis recomendada es de 150 mg de Nintedanib 2 veces al dia,
administrado apropiadamente con 12 horas de diferencia. La dosis diaria de
100 mg 2 veces al dia solo se recomienda en pacientes que no toleran la dosis
diaria de 150 mg 2 veces al dia.

Forma de administracion: Vargatef® se administra por via oral. Las capsulas
se deben tomar con alimentos, y tragarse enteras con agua, sin masticarlas ni
partirlas.

Mecanismo de accién: Vargatef® es un inhibidor de la tirosina quinasa que se
dirige a los receptores clave involucrados en las vias que conducen la fibrosis.
Contraindicaciones: Embarazo, hipersensibilidad al Nintedanib, a los
cacahuates, a la soja 0 aalguno de los excipientes incluidos en su composicion.
Reacciones adversas: Dentro de las mas frecuentes se incluyen diarrea,
nauseas y vomitos, dolor abdominal, apetito disminuido, pérdida de peso y

aumento de las enzimas hepaticas.
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e Vida til: 36 meses. No consumir el producto una vez alcanzada la fecha de
vencimiento indicada en los rotulados.

e Conservacion: Conservar a temperatura entre 2 y 8 °C. Conservar en el
embalaje original para proteger de la humedad.

e Empaque: Caja de 12 cm de alto x 8 cm de largo y 4 cm de ancho, en carton
mate blanco que contiene 60 céapsulas blandas, divididas en 6 blisteres
plateados, con 10 capsulas cada uno.

e Especificacién: Producto de venta con prescripcion médica.

e Eficacia clinica y seguridad: Se ha estudiado la eficacia clinica de Vargatef®
en el estudio Senscis® en una poblacion representativa que refleja la practica
clinica.

e Beneficios:

o Vargatef® modifica la progresion de la enfermedad al disminuir la tasa de
declinacion de la capacidad vital forzada (CVF) en ~44 % durante 52 semanas.

o Vargatef® demostrd eficacia consistente en una poblacion de estudio
heterogénea, representativa de la poblacién con SSc-ILD en la préactica
clinica.

o Tienen un perfil de seguridad y tolerabilidad manejable, con 5 afios de
evidencia clinica en pacientes con FPI a partir de la aprobacion.

o Los eventos adversos pueden ser controlados efectivamente en la mayoria de
los pacientes.

Simpleza en la dosificacidn: solo una capsula dos veces al dia.

o

2 Distler O, Highland KB, Gahlemann M, et al. The SENSCIS Trial Investigators. Nintedanib for systemic sclerosis associated
lung disease. N Engl J Med. 2019;380(26):2518-2528. doi:10.1056/NEJM0a1903076.



51

e Propuesta de valor: Vargatef® modifica el avance de la SSc-ILD.
Vargatef® se encuentra en el nivel de producto potencial ya que, ademas de exceder la
expectativa del médico en términos de beneficios clinicos para su paciente, la molécula esta
siendo preparada para administrase en una forma farmacéutica distinta a la que actualmente se

comercializa (cpsulas blandas), lo cual dar& un valor agregado adicional y distincion a la marca.

Producto principal: farmaco
Producto genérico: farmaco
eficaz y seguro

Producto esperado:
farmaco con minimos
eventos adversos

Producto aumentado: primery Gnico
‘ farmaco para tratar SSc-ILD

Producto potencial: diversidad de
presentaciones

Figura 18. Niveles de producto. Elaboracién propia, 2020

2. Estrategia de Precios

La estrategia de precios de Vargatef® es la de “Premium Price”, debido a las
caracteristicas de ser un producto Unico, molécula original de investigacion y con proteccién de
patente.

El precio es fijado a nivel local previa alineacion con la region a través de un analisis de
diferentes variables, tales como: costo de produccion, competidores (si existieran), margen de

rentabilidad, demanda, etc.
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Por el tipo de producto, la cobertura esta a cargo de los pagadores del sector publico o
privado, quienes cubren el costo del medicamento entre el 85 % al 100 % dependiendo del tipo
de seguro y/o péliza.

Tabla 14

Precio Vargatef®

Vargatef® 100 mg x 60 capsulas

Precio bruto S/ 10,424
Descuento 21 %
Precio neto S/ 8,235
Vargatef® 150 mg x 60 capsulas
Precio bruto S/ 15,637
Descuento 21 %
Precio neto S/ 12,353

Nota. Elaboracion propia, 2020

3. Estrategia de Plaza

Como se menciono anteriormente, Vargatef® es fabricado en casa matriz (Alemania),
llegan al Per( via maritima y es almacenado en Hofarm S.A.C., para luego ser comercializado a
través de dos distribuidoras de cobertura nacional:

e Quimica Suiza S.A.C.

e Representaciones Deco

Por otro lado, Vargatef® es comercializado a travées de Boticas y Salud, cadena de
farmacia perteneciente al grupo farmacéutico Deco, con presencia en las principales ciudades del
Peru y considerada entre las 250 empresas mas importantes del pais.

Finalmente, la venta directa a las principales clinicas y hospitales del pais como Clinica

Internacional, Hospital de la Fuerza Aérea del Pert, Grupo Sanna (Doctor + SAC), etc.
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Figura 19. Arquitectura del canal. Elaboracion propia, 2020

4. Estrategia de Promocion

La promocioén de Vargatef® se realizara a través de una fuerza de ventas especializada en
productos de alto costo, con mas de 15 afios de experiencia en el manejo de productos
farmacéuticos y estara conformada por tres representantes médicos a nivel nacional. Las
interacciones seran face to face y/o digitales, con un niimero minimo de contactos mensuales
(cobertura) y un KPI de frecuencia mensual y anual. Es importante mencionar que, al ser una
enfermedad rara, el target de especialistas es muy especifico llegando a aproximadamente 150
médicos entre neumdblogos y reumat6logos a nivel nacional.

La distribucion de los tres especialistas es la siguiente:
Tabla 15

Distribucion de fuerza de ventas a nivel nacional

Fuerza de Ventas Target de médicos Cobertura

Especialista 1 57 Lima 'y Sur del Peru (Arequipa, Cusco)
Especialista 2 53 Limay Centro del Per( (Ica, Huancayo)
Especialista 3 42 Limay Norte del Per( (La Libertad, Chiclayo, Cajamarca)
Total 152

Nota. Elaboracion propia, 2020

4.1. Estrategia de comunicacion.
e Insights: Al no existir un producto especifico para tratar la SSc-1LD, los médicos

sienten que es una enfermedad desatendida y que estar correctamente capacitados
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puede influir en la progresion de la enfermedad y, en Gltima instancia, prolongar la
supervivencia de sus pacientes.

e Beneficios: Dentro de los principales beneficios, respaldado por el estudio clinico fase
[11 Senscis®, se encuentran:

o Vargatef® modifica la progresion de la enfermedad en SSc-1LD al disminuir la tasa
de declinacion de la CVF en un 44 % durante 52 semanas.

o Vargatef® demostro eficacia consistente en una poblacién de estudio heterogénea y
representativa de la SSc-ILD en la préctica clinica.

o Laeficacia de Vargatef® para enlentecer la declinacion de la CVF observada en el
estudio Senscis® fue consistente con los resultados de multiples estudios de fase 111
de Vargatef® en pacientes con fibrosis pulmonar.

o Los eventos adversos mas comunes fueron leves a moderados, de tipo gastrointestinal
y pudieron manejarse efectivamente con modificacion de dosis y el tratamiento
sintomatico.

o Ladosificacion oral es simple y no afecta las rutinas diarias de los pacientes.

e Razon para creer: Vargatef® retarda el declive de la CVF en las enfermedades
pulmonares intersticiales a traves de maltiples vias mecanicas
(antifibrotico/antiinflamatorio), con un perfil de tolerabilidad manejable y de
seguridad bien establecido.

4.2. Estrategia de contenido basado en el inbound marketing. Para la promocién,

estableceremos una estrategia de contenido empleando inbound marketing?! para captar nuevos

21 Técnica de mercadotecnia disefiada para atraer a potenciales clientes ofreciendo temas de interés.
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clientes mediante la creacion de contenidos valiosos y “personalizados”, estableciendo

interacciones continuas y relevantes para el médico especialista.

La estrategia de comunicacion sera diferenciada para cada uno de los tres perfiles

prescriptivos descritos previamente en la estrategia de segmentacién. Para ello usaremos el

concepto de customer journey, es decir, la ruta que recorre el médico en los diferentes puntos de

contacto con los representantes médicos, partiendo de un comportamiento actual hasta llegar a un

comportamiento deseado dentro de la escalera de adopcién de la marca.

e MEédicos inexperienced: Su comportamiento actual es definido por la inseguridad en

el perfil de pacientes elegibles y el objetivo es llevarlos al comportamiento deseado,

es decir, que estén convencidos de iniciar Vargatef® en algunos pacientes elegibles.

Comportamiento
actual

No estan seguros
de qué pacientes
se beneficiaran
con Vargatef, ni
de cdmo tratara
estos pacientes.

La fisiopatologia
de SSc-ILD
puede requerir
ttos.
complementario
s. Impacto de la
fibrosis
pulmonar.
Reducir el
declive de la
CVF como
objetivo clave
del tratamiento.

Intervencion
temprana

Reforzar la
importancia de
la intervencion

tempranay el
monitoreo
regular en SSc-
ILD.

y

Como manejar
los eventos
adversos.
Mecanismo de
accion
complementario
al uso de
corticoides.

Figura 20. Customer journey médicos inexperienced. Elaboracion propia, 2020

Comportamiento
deseado

Estan
covencidos de
que los
beneficios de
Vargatef
superan los
riesgos en
algunos
pacientes. Estan
seguros de
iniciar Vargatef
en algunos
pacientes
elegibles.

e Meédicos cautious: Su comportamiento actual esta definido por la creencia del uso de

Vargatef® en un perfil especifico de pacientes y el objetivo es acompafiarlo en la

escalera de adopcidn hasta el comportamiento deseado, es decir, iniciar el tratamiento

con Vargatef® en una amplia poblacion de pacientes elegibles.



Comportamiento
actual

Creen en el valor de

Vargatef pero séloen

un perfil especifico

de pacientes.

Intervencion
temprana

Importancia de la
intervencion
tempranay el
monitoreo regular en
SSc-ILD.

Resaltar los

beneficios de

Vargatef en el
tratamiento de la
fibrosis pulmonar.
Diferenciacién de
Vargatef vs. otros

productos sustititos.

Comportamiento
deseado

Estan concientes del
impacto de la fibrosis
pulmonar.
Comprenden la
importancia de la
intervencion
tempranay el
monitoreo regular en
SSc-ILD. Confian en
iniciar Vargatef en
una amplia poblacion
de pacientes
elegibles.

Figura 21. Customer journey médicos cautious. Elaboracién propia, 2020

e Médicos believers: Su comportamiento actual se define por la creencia del valor de
Vargatef® para los pacientes elegibles y el objetivo es llevarlos al comportamiento
deseado, es decir, que interactien con otros médicos para compartir su experiencia
clinica y que lideren proyectos (comités multidisciplinarios y elaboracion de guias de

practica clinica).

Comportamiento

Se sienten seguros de
prescribir Vargatef en
una amplia poblacion
de pacientes elegibles

Médicos elegibles
para ser disertantes
en las interacciones
con otros médicos o
para la elaboracién
de guias de préactica

Comportamiento
deseado

Reconocen el valor
difreneciado de
Vargatef. Confian en
iniciar tto. en una
amplia poblacidn de
pacientes elegibles.
Interacttian con otros

clinica. e

actual “mas leves”, "menos médicos en entornos

Creenen el valor de progresivos" y "mas face to face.

Vargatef para graves". Involucrado en

pacientes elegibles Tienen una clara proyectos (lideres de

con fibrosis diferenciacion vs. _comites
ulmonar ; multidisciplinarios).

p : productos sustitutos.

Figura 22. Customer journey médicos believers. Elaboracion propia, 2020
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Los contenidos seran en su mayoria digitales y personalizados, enviados a través de los
correos electronicos de los representantes médicos, previa firma del médico al formulario de
consentimiento informado para envio de informacion cientifica y promocional. El impacto de los
contenidos serd medido a través de dos indicadores: % tasa de apertura (OR por sus siglas en

inglés)?? y % tasa de clics para abrir (CTOR por sus siglas en inglés)?.

al enlentecer la declinacion de la CVF
‘en 44% durante 52 semanas’

Conceptos clave
de la esclerosis
sistémicayla

Tasa anual de declinacion de 1a CVF (mi/afo)

importancia del o =
diagnéstico =
tempranode la i " o,
SSc-ILD i 44 %

=
EL UNICO TRATAMIENTO APROBADO PARALOS -
PACIEMTES CON ENFERMEDAD i3
INTERSTICIAL ASOCIADA A
SISTEMICA

P ¥ vARGATEF (=1 ¥ yagcarer

- -
OLD) -

teenlos Comentarios sobre Nintedanib para la

provoca hasta un 35% de las muertes. estudio SENSCIS®: enfermedad intersticial

B o s el nintedanib en SSc-ILD pulmonar asociada a

Causes de musrte relacionades esclerosis sistémica.

an a esclerouis sistemica® Estudio SENSCIS®

P ) varcater ) yagearer @i (=1

Figura 23. Contenidos digitales en SSc- ILD para reumat6logos y neumologos segtn perfil prescriptivo

La planificacion de las actividades pre y postlanzamiento se detallan a continuacion:

22 .a OR es el porcentaje de personas que abrieron el correo electrénico en primer lugar, es decir, que mostraron interés en el
asunto.

23 La CTOR también mide la cantidad de personas que hicieron clic en un enlace; sin embargo, solo toma en cuenta a las
personas que llegaron a abrir el correo electronico, es decir, mide el atractivo del contenido del correo.
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Tabla 16

Diagrama de Gantt

Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes
Phasing de actividades 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Advisory Board
Speaker Trainig
Lanzamiento SSc ILD
Latin American Expert Forum
REM - Regional Expert Meeting
Congreso Asociacion
Latinoamericana de Tdrax
Panamerican League of
Assaciations for Rheumatology
European League Againts
Rheumatism (EULAR)

Summit IPF ILD Per( 2020
Programa de simulacion
diagndstica (TMC)
Sociedad Peruana de
Neumologia

Reuniones cientificas
Cascadas, casos clinicos
Material promocional
Podcast
PSP 365 Support
Nota. Elaboracion propia, 2020
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Capitulo VI. Implementacion y Control
1. Proyeccion de Ventas

En el Capitulo 111 se indica que la estimacion de la demanda se realiza mediante la
herramienta corporativa SOFORT Tool, donde se analizan los datos de incidencia y prevalencia
de la enfermedad, su progreso y necesidad de tiempo de tratamiento para cumplir con la meta
terapéutica. Asimismo, se tiene en cuenta la base poblacional sobre la cual repercute. Ademas de
ello, se tomaron en cuenta las siguientes consideraciones:

e El porcentaje de habitantes adultos que tienen el riesgo de presentar la enfermedad, la

zona donde viven (rural/urbana) y su acceso a los sistemas de salud (publicos o
privados)

e El porcentaje de pacientes que accedan especificamente a la terapia de esclerosis
sistémica con compromiso pulmonar y que, de ellos, el 90 % sean tratados con
terapias especificas

Bajo esas consideraciones se identifica un mercado potencial de 143 pacientes para el
2021, de los cuales se proyecta un MS del 15 %, dando como resultado una venta anual de 196
unidades para el tratamiento de 21 pacientes. El proyectado de ventas considera una tasa de
cumplimiento de terapia del 75 %, asi como la inclusion de nuevos pacientes mes a mes.

Para los siguientes dos afos se tiene en cuenta la posibilidad de nuevos pacientes
diagnosticados, asi como la mayor facilidad de acceso a este tipo de terapias. Ademas, se
consideran las siguientes premisas:

e Durante el primer afio se inician las actividades académicas que fortaleceran el

diagndstico de la enfermedad, asi como también la seguridad de uso por parte de los

médicos decisores. Asimismo, se considera que los diagndsticos y accesos al
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tratamiento con Vargatef® serén principalmente en Lima, lo que generard una venta
de 196 cajas en el 2021.

e Para el segundo afio se espera que los especialistas formen grupos multidisciplinarios
que favorezcan el diagndstico de la SSc-1LD en una mayor cantidad de pacientes,
ampliando su radio de accion a otras ciudades del pais, lo que generara una venta de
294 unidades, representando un crecimiento del 50 % versus al afio anterior.

o Para el tercer afio se estima un crecimiento del 34 % versus el 2022, representando
una venta de 395 cajas. Este porcentaje corresponde al fortalecimiento de la marca en
su nicho de mercado y al impacto que podria tener el ingreso de terapias alternativas
coN Nuevos mecanismos de accion.

Tabla 17

Proyeccion de ventas y crecimiento anual

Afo 2021 2022 2023
Unidades 196 294 395
Gross sales S/ 2,957,515 S/ 4,447,892 S/ 5,968,106
Crecimiento vs afio anterior valores - 50 % 34 %

Nota. Elaboracién propia, 2020

2. Presupuesto de Gastos

A continuacidn, se indican los presupuestos establecidos por area de acuerdo con el
modelo de negocio de la compafiia. Se debe considerar que la fabricacién del producto se realiza
en la casa matriz (Boehringer Ingelheim Alemania), por lo mismo la sede local concentra sus
esfuerzos en la promocion y comercializacidn de la marca. Es asi como se indican los siguientes
items:

e Costo de ventas: Es el presupuesto destinado a asegurar el stock del producto en las

distribuidoras. Se ha incluido una cantidad inicial desde el afio cero, teniendo en
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cuenta que, la planificacion del forecast, aprobacion de envio y la llegada del
producto tiene un proceso de aproximadamente tres meses (transporte via maritima).
El descuento y margen de distribucion forman parte del costo de ventas. Se debe tener
en cuenta que la industria farmacéutica se rige de normas sanitarias para la
distribucion, dispensacién y acceso de los productos, desde el laboratorio
comercializador hasta el paciente.

Gastos de promocién: Corresponde a toda la inversion promocional, donde se incluye
la planificacion de eventos cientificos, educacion medica continua, estudios de
mercado, patrocinios a sociedades médicas, gastos de representacion y toda
herramienta de marketing directamente relacionada con la marca.

Fuerza de ventas. Aqui se incluye el presupuesto destinado a los sueldos, incentivos,
premios, entrenamiento, gastos operativos y demas actividades necesarias para que el
equipo, conformado por tres especialistas y dos KAM, cumplan con los objetivos de
venta. En este caso se debe considerar que el mismo equipo de ventas promociona
otras marcas, por lo mismo el presupuesto asignado es un porcentaje del total que
recibe.

Gastos administrativos: Esta area brinda soporte a todos los colaboradores de la
compaiiia, por lo cual también recibe un porcentaje de asignacion por cada una de las
marcas.

Gestos de medicina: Se refiere al area que gestiona el soporte cientifico, actualizando

y facilitando informacién actualizada a los médicos.



Tabla 18

Presupuesto de inversion

Presupuesto de inversion Afio 0 Afio 1 Afio 2 Afio 3
Costo de ventas

Total costo de ventas S/ 82,400 S/ 403,760 S/ 605,640 S/ 813,700
Gastos de la operacion

Total gastos de ventas S/ 140,968 S/ 614,097 S/ 710,954 S/ 770,863
Gastos de promocion S/ 75,000 S/ 350,224 S/ 439,165 S/ 490,920
Gastos de FFVV S/ 65,968 S/ 263,873 S/ 271,789 S/ 279,943
Total gastos administrativos S/ 230,350 S/ 921,400 S/949,042 S/ 977,513
Gastos administrativos S/ 105,138 S/ 420,550 S/ 433,167 S/ 446,161
Gastos de medicina S/ 125,213 S/ 500,850 S/ 515,876 S/ 531,352
Total gastos operacionales S/ 371,318 S/ 1,535,497 S/ 1,659,996 S/1,748,376
Total presupuesto de la inversion S/ 453,718 S/ 1,939,257 S/ 2,265,636 S/2,562,076

Nota. Elaboracion propia, 2020

3. Estado de Resultados

El estado de resultados es un reporte que permite la visualizacion de los ingresos y los

gastos de la operacion, asi como la relacion de la rentabilidad entre los posibles escenarios de
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venta. En el presente reporte se identifica que, si bien en el primer afo la utilidad neta es menor

al 10 %, en el tercer afio se alcanza un 25.74 %, que hace atractivo el lanzamiento.

Tabla 19

Estado de resultados

Estado de resultados 2021 2022 2023
Unidades de venta 196 294 395
Ventas S/ 2,957,515 S/4,447,892 S/ 5,968,106
Descuentos (incluye el margen de distribucién) S/ 608,065 S/ 914,487 S/ 1,227,043
Ventas netas S/ 2,349,450 S/ 3,533,406 S/4,741,063
Costo de ventas S/392,000 S/ 588,000 S/ 790,000
Costo de distribucién (operador logistico) S/ 11,760 S/ 17,640 S/ 23,700
Total costo de ventas S/ 403,760 S/ 605,640 S/ 813,700
Utilidad bruta en ventas S/1,945690 S/2,927,766 S/ 3,927,363
% Utilidad bruta 83 % 83 % 83 %
Total gastos de ventas S/ 614,097 S/ 710,954 S/ 770,863
Gastos de promocion S/ 350,224 S/ 439,165 S/ 490,920
Gastos de FFVV S/ 263,873 S/ 271,789 S/ 279,943




Total gastos administrativos S/921,400 S/949,042 S/ 977,513
Gastos administrativos S/ 420,550 S/ 433,167 S/ 446,161
Gastos de medicina S/ 500,850 S/ 515,876 S/ 531,352
Total gastos operacionales S/ 1,535,497 S/ 1,659,996 S/1,748,376
Utilidad de la operacion S/ 410,193 S/ 1,267,770 S/ 2,178,987
Gastos financieros S/0 S/0 S/0
Utilidad liquida del ejercicio S/ 410,193 S/ 1,267,770 S/ 2,178,987
% CCMII - contribucion de marca 21.08 % 43.30 % 55.48 %
Utilidad antes de IR S/ 410,193 S/ 1,267,770 S/ 2,178,987
Impuestos 29.5% S/ 121,007 S/ 373,992 S/ 642,801
Utilidad neta S/ 289,186 S/ 893,778 S/ 1,536,186
% Utilidad neta 9.78 % 20.09 % 25.74 %
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Nota. Elaboracion propia, 2020

4. Analisis Financiero

A continuacion, se evaluar la viabilidad financiera del plan de marketing. Para ello se

han tenido en cuenta los siguientes escenarios:

e Enelafio cero se tendra una inversion inicial de S/ 453,718, lo que sera destinado
para a los planes premarketing, entrenamiento de la FFVV, contactos iniciales con los
key opinion leaders (KOL) de la marca, stock inicial y demas actividades para
asegurar el lanzamiento de Vargatef® en la nueva indicacion.

e El crecimiento en las ventas del segundo y tercer afio sera de 50 % y 34 %,
respectivamente, soportado por una inversion promocional que guardara relacion
directa con dicho resultado. Para ese efecto se ha estimado invertir el 18 % de la
utilidad bruta de la venta en el primer afo, el 15 % en el segundo y 12.5 % en el
tercero. Bajo esa proyeccion el crecimiento de la venta permitira soportar la inversion
de marketing, disminuyendo su porcentaje de compromiso en el tiempo, lo que

permitira en una mayor rentabilidad.
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e Mientras que los gastos fijos se desaceleran y son impactados con un crecimiento del
3 %, de acuerdo a la inflacion, los ingresos totales se incrementan por efecto de la
venta, lo que permite obtener el crecimiento de los indicadores de rentabilidad.

Se utiliza una tasa de descuento de 10 % indicada por el inversionista, siendo este su
costo de oportunidad frente a otras alternativas, lo cual sirve como base para confirmar la
viabilidad del proyecto. Se obtiene una VAN de S/ 1,701,997 y una TIR de 122 % al tercer afio,
lo que indica que el plan de marketing es rentable en el mediano plazo, convirtiéndolo en un
lanzamiento atractivo. Esta perspectiva es importante, porque permite aprovechar la oportunidad
del mercado antes de la culminacion de la patente y de la aparicion de nuevos competidores.
Tabla 18

Flujo econdmico

Flujo econémico Afio 0 Afio 1 Afio 2 Afio 3
Ingresos S/ 2,957,515 S/4,447,892 S/5,968,106
Total ingresos S/ 2,957,515 S/4,447,892 S/5,968,106
Egresos
Descuentos S/ 608,065 S/ 914,487 S/ 1,227,043
Total costo de ventas S/ 82,400 S/ 403,760 S/ 605,640 S/ 813,700
Total gastos de ventas S/ 140,968 S/ 614,097 S/ 710,954 S/ 770,863
Total gastos administrativos S/ 230,350 S/921,400 S/ 949,042 S/ 977,513
Gastos financieros S/0 S/0 S/0
Impuestos 29.5 % S/ 121,007 S/ 373,992 S/ 642,801
Total egresos S/ 453,718  S/2,668,329 S/3,554,114 S/ 4,431,920
Flujo de caja neto -S/ 453,718 S/ 289,186 S/ 893,778 S/ 1,536,186
VAN S/ 1,701,997
Tasa de descuento 10 %

TIR 122 %

Nota. Elaboracion propia, 2020
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5. Analisis de Sensibilidad

Para tomar la decision se tomaron en cuenta tres escenarios. Las variables que
intervinieron fueron, el crecimiento de las ventas por afio, impactado por el acceso a la terapia
por parte de los pacientes, y la inversion promocional segun el resultado de la venta. En cada
caso se analizd el VAN y el TIR, asi como las posibilidades de real cumplimiento del proyecto.

En el escenario optimista se obtiene una VAN de S/ 2,668,115 y una TIR de 173 %. Para
ello se proyect6 que la adopcion del tratamiento, por parte de los médicos, tuviera un impacto
mas inmediato. Asimismo, dado que la venta en valores crece significativamente, se disminuy6
el gasto de promocion a 11.5 %, lo que permite obtener una mayor rentabilidad al término del
ejercicio. Si bien este es un resultado tentador, se reconoce que, por parte del especialista, podria
haber una curva de aprendizaje mas amplia para la adopcion y conocimiento del tratamiento de
la SSc-ILD, impactando en el cumplimiento de la meta.

En el segundo escenario, con un crecimiento de ventas en valores del 50 % y 34 % para
el 2022 y 2023 respectivamente, se obtiene una VAN de S/ 1,701,997 y un TIR de 122 %.
Tomando en cuenta los datos de prevalencia de la enfermedad y los comentarios que los
especialistas brindaron en las encuestas a expertos y entrevistas a profundidad, se identifica que
este seria el escenario mas probable, iniciando en el afio 2021 la difusion del conocimiento de la
enfermedad y su tratamiento y consolidandolo en el 2022 y 2023 antes del ingreso de nuevos
competidores.

El tercer escenario, menos atractivo y probable, arroja una VAN de — S/ 358,840, con un
TIR, también negativo, de — 22 %. Dicha cifra descarta desde ya la viabilidad del proyecto,

siendo que, bajo ese escenario, no solo no se cubriria el retorno del capital, sino que tampoco se



lograria satisfacer la expectativa de los médicos con respecto al efecto de Vargatef® en la SSc-

ILD.

Tabla 21

Analisis de sensibilidad

Afo 0 Afo 1 AR 2 Afo 3
Escenario optimista/Unidades de venta 226 363 487
Ingresos S/ 3,417,573 S/5,482,439 S/ 7,356,243
Utilidad neta -S/ 453,718 S/ 464,738 S/ 1,326,523 S/ 2,133,652
Tasa de descuento 10 %
VAN afio 03 S/ 2,668,115
TIR afio 03 173 %
Escenario real/Unidades de venta 196 294 395
Ingresos S/ 2,957,515 S/ 4,447,892 S/ 5,968,106
Utilidad neta -S/ 453,718 S/ 289,186 S/ 893,778 S/ 1,536,186
Tasa de descuento 10 %
VAN afio 03 S/ 1,701,997
TIR Afio 03 122 %
Escenario pesimista/Unidades de venta 116 202 234
Ingresos S/ 1,752,601  S/2,410,782 S/ 3,006,157
Utilidad neta -S/ 453,718  -S/ 168,891 S/ 37,593 S/ 289,289
Tasa de descuento 10 %
VAN afio 03 -S/ 358,840
TIR Afio 03 -22%

Nota. Elaboracién propia, 2020
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Conclusiones y Recomendaciones
1. Conclusiones

e En el Pert se vienen estableciendo normativas, decretos y presupuestos orientados a
mejorar el diagndstico de las enfermedades raras, entre ellas la SSc-ILD. Dicho
contexto requiere, en el corto y mediano plazo, de alternativas de tratamiento seguras
y eficaces, que superen los tratamientos sustitutos que se disponen en la actualidad.

e Existe una demanda insatisfecha del cliente principal, el médico, entre los cuales se
encuentran los neumologos y reumatélogos, que desean obtener mayor conocimiento
para diagnosticar temprana y adecuadamente la SSc-1LD. Convertirlos en referentes
cientificos permitira, por un lado, satisfacer sus insights y diferenciarlos frente a sus
homablogos y, por otro, formar equipos multidisciplinarios y desarrollar guias de
practica clinica que permitan el correcto diagndstico y acceso a mas pacientes.

e Eluso de Vargatef® en el tratamiento de la esclerosis sistémica con compromiso
pulmonar lo posiciona como una marca lider, innovadora y Unica en ese nicho de
mercado, lo que le permite aprovechar el espacio de tiempo que le ampara la patente.

e Vargatef® tiene la aprobacion de uso de las principales entidades regulatorias a nivel
mundial y nacional, ademas de que ya existe una experiencia de uso de los médicos
neumdlogos, quienes laboran tanto en entidades publicas y privadas, y que serian los
pioneros en el tratamiento de esta nueva indicacion.

e Elanalisis de las cinco fuerzas de Porter permitira modelar una estrategia de
crecimiento y generar la rentabilidad esperada por la compafiia. Ademas, Vargatef®

cuenta con el soporte ya establecido de la cadena de valor de Boehringer Ingelheim,
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lo que le permite, en el corto plazo, implementar con efectividad las estrategias
promocionales y comerciales para una rapida posicion en el mercado.

El estado de resultados del proyecto arroja una atractiva rentabilidad, con una VAN
de S/ 1,701,997 y un TIR de 122 %, cifras importantes para una industria de alta

competencia como la farmacéutica.

2. Recomendaciones

En el analisis del macroentorno se identifica que se estan estableciendo mecanismos
para la atencion de pacientes con enfermedades raras. Con ese motivo se recomienda
conocer a profundidad a los stakeholders y coémo impactan los médicos especialistas.
Se recomienda que el programa integral de educacion médica sea parte de una
estrategia de mediano y largo plazo, convirtiéndose en el pilar para la formacion de
referentes académicos y lideres de opinion para Vargatef® generando intercambio de
experiencias clinicas con referentes internacionales.

Fomentar los encuentros cientificos entre sociedades médicas (Sociedad Peruana de
Neumologia y Sociedad Peruana de Reumatologia) y comités multidisciplinarios

institucionales.
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Anexo 1. Diagnostico y Tratamiento de la SSc-1LD por Especialidad

Médico de cuidados primarios

Origen

Sospecha de enfermedad sistémica
Ejemplos: dermatologos, internistas, gastroenterologos,

I¢

patéIoEos

Diagndstico de la SSc-ILD

Manejado por especialista

Diagnostico de la SSc-ILD

Neumologos 50% Reumatdlogos 50%

Tratamiento de la SSc-ILD

|¢

Neumélogos 50% Reumat6logos 50%

74



75

Anexo 2. Entrevista a Profundidad

Sobre la prevalencia, diagndstico, tratamiento, protocolos de manejo clinico y acceso a la medicacion:

1.

¢Cual es la prevalencia/incidencia de SSc-ILD en su institucion?

Guerreros: No existen datos epidemiologicos nacionales de la prevalencia de la SSc-I1LD, pero se estima
que 12/100,000 habitantes podrian padecerla.

Venero: Entre 8 y 14/100,000 habitantes.

Mora: Hay base de datos hasta el 2019. 166 pacientes en el Rebagliati. 50% cutaneo difuso y 50%
sistémico. 66 ILD (38%). La mayoria en Micofenolato luego Ciclofosfamida y otro MTX AZT. AR 0.5%
de poblacion general.

¢Cuanto tiempo pasa desde que un paciente es diagnosticado con SSc hasta que es derivado al neumologo?

Guerreros: Esta pregunta tiene dos partes: la primera parte trata en cuanto al tiempo en que tarda el
diagndstico del paciente en medicina general, es decir, el problema recae en la demora del sistema que
genera retrasos para la solicitud de una espirometria para que sea valorado por el reumatélogo y
neumdlogo; en atencion primaria no se conoce cuél es el diagndstico de esclerosis sistémica o incluso
dentro de los especialistas no se genera la derivacion en el tiempo adecuado al neumélogo. Y la segunda
parte es cuando el paciente llega al reumatélogo el flujo de derivacion es mucho mas eficiente.

Venero: Considerar el sistema. Resalta la importancia de formar comités multidisciplinarios de 4
especialidades Neumodlogos, reumatologos, radidlogos y patologos. Deberia ser menos de 1 semana.
Mora: Pacientes que ya vienen con cierto tiempo de enfermedad son hospitalizados en las 14 camas de
reumatologia. Todos los pacientes con enfermedad difusa tejido conectivo. Plan incluye serologia y
evaluacion Neumologia que autoriza Test de caminata y pruebas de funcién pulmonar DLCO,
pletismografia. Hay reumatologia en nivel | de atencién. Pacientes acuden para Terapias con bioldgicos.

¢Cuéndo y en qué pacientes buscan compromiso pulmonar los reumatélogos?

Guerreros: Una vez que se confirma la enfermedad de tejido conectivo se debe enviar de inmediato al
paciente para valoracién de funcién pulmonar, y no esperar que tengan sintomas. Muchas veces los
pacientes asintomaticos respiratorios pueden subestimar la pérdida de la funcién pulmonar, por ello es
basico tener una medida basal de espirometria que nos permita conocer la pérdida real de la funcion
pulmonar y posterior realizar un seguimiento adecuado.

Venero: Es importante tener una medida basal. En mujeres de talla pequefia se puede subestimar el valor
predicho.

Mora: Todo paciente ni bien hecho el diagndstico debe hacerse la evaluacién pulmonar.

Angulo: Rara vez llegan al servicio de imagenes enviados por Reumatologos.

¢ Qué especialidades les derivan a ustedes pacientes con SSc-ILD?

Guerreros: Reumatologia, medicina interna.
Venero: Reumatologia, medicina interna.
Mora: Medicina Interna, neumologia.
Angulo: Reumatologia, medicina interna.

¢Qué informacion les parece que estos especialistas deberian conocer para sospechar tempranamente la
patologia?

Venero: Hay pacientes que debutan con ILD y luego deben ser referidos al reumatélogo.

Mora: Reconocer el Fenémeno de Raynaud. Hay pacientes con 20 de afios de tiempo de enfermedad con
FR. Los criterios diagnésticos han cambiado desde el 2013. Ahora hay capilaroscopia favorece el
diagndstico temprano.
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Guevara: Es una patologia compleja que requiere mejorar los tiempos en su diagndéstico y manejo. Deben
saber también la importancia de tener una valoracion inicial por neumologia, para determinar cudl es la
funcion pulmonar basal.

¢Qué actividades o iniciativas podrian fomentar el trabajo multidisciplinario para mejorar el diagnostico?

Guerreros: Fomentar y auspiciar categoria oficial. Convencer a los decisores de ser costo eficiente.
Generar actividades que favorezcan trabajo multidisciplinario. Presentar casos.

Venero: Capacitaciones y concientizacion a nivel de los médicos para estudiar este tipo de patologias.
Mas herramientas para los especialistas para saber en qué momento derivar. Cursos en donde puedan
tener herramientas y conocerse. Capacitacion.

Mora: Muy importante. Asi el paciente no tenga sintomas hay un plan de trabajo de una evaluacion basal.
Optimo cada 6 meses o al menos 1 vez al afio. Rehabilitacion respiratoria. Reuniones de expertos como
estas para comentar experiencias y evaluar evidencia cientifica.

Angulo: Informacién necesaria para poder hacer interpretacion apropiada de la imagen. Radidlogos
necesitan informacion clinica de contexto.

¢ Qué especialista solicita el monitoreo del compromiso pulmonar en los pacientes con diagnéstico de SSc?

Guerreros: ¢Coémo recordar hacer el monitoreo? HC electrénica deberia ser una ayuda. Es dificil
estandarizar el test de caminata.

Venero: No esta estandarizado el monitoreo de 3 meses 0 6 meses. No esta validado el test de caminata.
Mora: Tiene que haber referencia de los pacientes que ya estan con diagnostico y deben tener cita regular.
Educacién al paciente es fundamental. Ya no hace tanto TACAR solo en funcién al deterioro. Porque no
hay test de caminata.

Angulo: Prima el criterio clinico.

¢Cémo se realiza el monitoreo o0 en qué consiste el monitoreo del compromiso pulmonar y cada cuanto se
realiza?

Guerreros: Depende del compromiso del paciente en funcién a FVC (3 0 6 meses. Si el paciente es
estable 1afio). Las guias NICE, ALAT, y las ARS proponen que el seguimiento se lo deberia hacer cada
3 a 4 meses, idealmente con las tres pruebas: espirometria, TM6M y DLCO. Cualquier descenso de la
funcion pulmonar no se va a revertir en estos pacientes por ello, es tan importante hacer seguimiento con
estas pruebas para detectar los cambios mas pequefios. La espirometria sirve como diagndstico y
posterior monitorizacion o seguimiento cada 3 meses.

Venero: Depende del grado de compromiso pulmonar. Al inicio del diagndstico de la esclerosis sistémica
se debe solicitar una espirometria y una DLCO para determinar la CVF basal del paciente, también se
solicita un TM6M y una TCAR. El seguimiento se lo debe realizar cada 3 meses con una espirometria y
cada 6 meses con una DLCO.

Mora: Cada 3 0 6 meses.

Angulo: Trabaja estrechamente con neumologos, pero no es la realidad de todos los servicios. La
mayoria no lo hace.

¢COmo les parece que se encuentra el conocimiento sobre las guias de monitoreo de estos pacientes? ;Como
les parece abordar la educacion sobre las mismas?

Guerreros: Se debe estandarizar el monitoreo de los pacientes. Hasta el momento no existe guias de
monitoreo ni algoritmos especificos para SSc-ILD, ni para PF-ILD. Es una de las necesidades
insatisfechas a nivel de especialistas en reumatologia y neumologia.
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Venero: No existen guias de monitoreo estandarizadas. Es importante educar a médicos y pacientes para
que se comprometan a acudir a sus citas de monitoreo. Falta capacitaciones a nivel de especialistas sobre
patologias del intersticio.

Mora: Algunos pacientes son verdaderamente comprometidos. EI compromiso va de la mano con méas
educacion.

Angulo: Uso de software e Inteligencia Artificial para el seguimiento radiolégico de los pacientes. Se
debe educar a los radiélogos en su uso.

¢Cuales son hoy los principales criterios para iniciar tratamiento?

Guerreros: No hay una sola respuesta. No hay una guia de manejo o una recomendacién que indique qué
criterios se debe tener en cuenta para iniciar tratamiento con Nintedanib en paciente con SSC-ILD, hasta
ahora no sabemos si Nintedanib tiene un rol add/on en este tipo de pacientes.

Venero: Depende de cada paciente independientemente de las guias. Cuan precozmente se debe usar un
antifibratico.

Mora: SSc es peor que AR. Se inicia con monoterapia Micofenolato o Ciclofosfamida. Han recibido
Rituximab como terapia de rescate. Nintedanib es muy importante para terapia combinada. Sobretodo
compromiso difuso. El trasplante no es disponible en EsSalud para enfermedades autoinmunes.
Tratamiento debe ser precoz y oportuno con terapia combinada. Precoz es FR persistente. Capilaroscopia
con compromiso activo.

Angulo: TACAR es el mejor método para determinar el compromiso pulmonar y podria ser la
herramienta inicial.

¢Cual ha sido hasta ahora el tratamiento para estos pacientes al detectarse el compromiso pulmonar?

Guerreros: corticoides, Micofenolato, Acetilcisteina. Hasta el momento todos los medicamentos son off
label, sin embargo, en mi institucion como tenemos pacientes que viven en areas rurales decidimos en
su mayor parte iniciar con Ciclofosfamida, otros pacientes iniciamos con Micofenolato, pero si progresan
como segunda linea o tercera linea les damos Rituximab.

Venero: Micofenolato. Son pacientes que no pueden esperar analisis o ensayos fase Il1, es asi que se
deciden muchas veces prescribir medicamentos con base off label.

Mora: Micofenolato, Ciclofosfamida.
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Anexo 3. Sondeo

Actualmente estamos conduciendo un estudio sobre el diagndstico y tratamiento de la esclerosis sistémica y nos
gustaria poder contar con su participacién en el mismo, lo cual consistiria en una entrevista de aproximadamente 20
minutos de duracion.

Le aseguramos que sus datos personales seran tratados con estricta confidencialidad, y que sus respuestas seran
analizadas en conjunto con las respuestas de otros médicos con fines estadisticos solamente.

A su vez, para poder participar, usted debe estar de acuerdo que no compartira ningin tema que se discuta durante la
entrevista con terceras partes. ¢Esta de acuerdo?

a. Si.
b. No (sondeo terminado).

Seccion A: Screener

1. ¢Cual es su especialidad principal?
a. Reumatologia.
b. Neumologia.
c. Otros (sondeo terminado).
2. ¢Cuantos pacientes ve Ud. en un mes, contando todas las patologias?

a. pacientes totales.
3. Por favor ¢podria distribuir el total de los pacientes que ve Ud. en mes tipico, segln presenten las siguientes
patologias?
a. Artritis reumatoide.
b. Esclerosis sistémica.
c. Lupus eritematoso sistémico.
d. Enfermedad mixta del tejido conectivo.
e. Sindrome de Sidgren.
f.  Otras enfermedades del tejido conectivo.

g. Otras enfermedades.

4. ¢Ocupa Ud. alguno de los siguientes roles con relacion al area terapéutica?
Jefe de servicio.

Speaker en patologia de esclerodermia.

Miembro de comité en una asociacion.

Auditor.

Investigador.

Otro (especificar).

o o0 o

Fin del screener.

Estimado Dr(a). Ud. cumple con el perfil que buscamos para nuestra investigacién. A continuacion, comenzaremos
con el cuestionario principal:

1. Podria decirnos, por favor ;qué estudios realiza sisteméaticamente para el monitoreo de sus pacientes con
esclerosis sistémica, con el fin de evaluar el compromiso sistémico o de dafio de 6rgano blanco? —
Respuesta multiple.

Laboratorio — Examenes de deteccidn de auto anticuerpos.

Anélisis de orina.

Seriada Es6fago Gastro Duodenal.

Manometria Esofagica.

Video Endoscopia Digestiva Alta.

PHmetria.

Ecocardiograma.

Electrocardiograma.

Capilaroscopia.

Doppler renal.

TS heoo0oTw
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Espirometria.

Radiografias de torax.

Tomografia del térax de alta resolucién.

Capacidad de difusion del mondxido de carbono (DLCO).

Test de marcha de 6 minutos.

Otros (especificar).

2. Podrla decirnos, por favor, si ¢Considera la busqueda activa de compromiso pulmonar intersticial en sus
pacientes con esclerosis sistémica?

a. Si(pasarala3).
b. No (pasar alab5.

3. ¢En cuales de sus pacientes con esclerosis sistémica considera la bisqueda de compromiso pulmonar
intersticial?

a. Todos sus pacientes con esclerosis sistémica, independientemente de los sintomas.
b. Todos sus pacientes con esclerosis sistémica que presentan sintomas respiratorios.

4. En cuanto a la busqueda activa de compromiso pulmonar intersticial, ;Cual de las siguientes frases refleja

mejor su practica médica habitual?
a. Ud. mismo realiza la evaluacion.
b. Lo deriva al neumélogo/reumatologo.

5. Y pensando en todos sus pacientes con esclerosis sistémica, podria decirnos, por favor ¢(Cuantos de ellos
tienen compromiso pulmonar intersticial?

a. pacientes con compromiso pulmonar intersticial

6. Para el tratamiento de compromiso pulmonar intersticial en sus pacientes con esclerosis sistémica ¢Suele
tratarlo Ud mismo o lo deriva a un neumondlogo? [Notal al encuestador: marcar solamente una respuestal]

a. Lo trato yo mismo (pasar a la 7).
b. Lo deriva al neumélogo/reumatélogo (pasar a la 11).

7. ¢Qué tratamientos farmacoldgicos suele indicar Ud. para pacientes con esclerosis sistémica y compromiso
pulmonar intersticial? [Pregunta abierta. Marcar la respuesta mencionada por el médico]

Metrotexato

Ciclofosfamida.

Corticoide sistémico.

Micofenolato mofetil.

Rituximab.

Pirfenidona.

Nintedanib.

Otros (especificar).

8. Al momento de abordar el tratamiento a pacientes con esclerosis sistémica y compromiso pulmonar
intersticial ¢suele hacerlo de forma multidisciplinaria?

a. Si(pasarala9).
b. No (pasar ala 11).
9. ¢Trabaja Ud. con algun centro de referencia, tanto para el diagnostico como para el posterior tratamiento de
los pacientes que presentan esclerosis sistémica con compromiso pulmonar intersticial?

a. Si (pasar a la 10).

b. No (pasar ala 11).

10. ¢Con cudles centros suele trabajar? — Respuesta abierta.

a.

b.

c.

d.

11. (Qué otros centros de referencia, tanto para el diagndstico como para el posterior tratamiento de los pacientes
que presentan esclerosis sistémica con compromiso pulmonar intersticial, conoce, aunque nunca haya
trabajado con ellos? [En caso de que el profesional no conozca otro centro, registrar respuesta y pasa a P12]

a.

‘D oS3 x

S@moeooow

b.
C.
d




12.

13.
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¢Conoce otros reumatélogos involucrados en el tratamiento de la esclerosis sistémica con compromiso
pulmonar intersticial?

a. Si(pasarala13)

b.  No (terminar el sondeo).
¢Podria indicarnos, por favor, los nombres de los reumatdlogos involucrados en el tratamiento de la esclerosis
sistémica con compromiso pulmonar intersticial?

a.

b.
c.
d




Anexo 4. Funnel de Venta 2021
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Anexo 5. Phasing de Gastos de Promocién

Phasing de gastos Mesl Mes2 Mes3 Mes4d Mes5 Mes6 Mes7 Mes8 Mes9 Mesl0 Mes1ll  Mes 12 Total
Advisory Board 4,500 4,500
Speaker Trainig 4,000 4,000
Lanzamiento SSc ILD 60,000 60,000
Latin American 31,500 31,500
Expert Forum
(LAEF)

REM - Regional 6,500 6,500
Expert Meeting

Congreso Asociacion 23,250 23,250
Latinoamericana de

Torax (ALAT)

Panamerican League 31,500 31,500
of Associations for

Rheumatology

(PANLAR)

European League 36,750 36,750
Againts Rheumatism

(EULAR)

Summit IPF ILD Peru 25,000 25,000
2020

Programa de 6,904 6,904
simulacion

diagnéstica (TMC).

Sociedad Peruana de 12,000 12,000
Neumologia

Reuniones cientificas - 1,000 1,665 1,665 1665 1665 1,665 1,665 1,665 1,665 1,000 - 15,320
Cascadas, casos - - 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 - 13,500
clinicos

Material promocional 3,000 3,000 6,000
Podcast 4,500 4,500 4,500 13,500
365 Support 5,000 5000 5,000 5,000 5,000 5000 5000 5,000 5,000 5000 5,000 5,000 60,000
TOTAL 9,500 14,500 71,165 39,665 19,569 69,915 11,165 62,665 31,415 8,165 7,500 5,000 350,224
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Anexo 6. ROI
Afo 0 Afo 1 Afo 2 Afio 3

Unidades de Venta escenario optimista 40 226 363 487
Ventas S/ 3,417,573 S/ 5,482,439 S/ 7,356,243
Total Costo de Ventas S/ 82,400 S/ 465,560 S/ 747,780 S/ 1,003,220
Utilidad Bruta en ventas S/ 2,249,360 S/3,607,470 S/ 4,840,579
Total Gastos de ventas S/ 140,968 S/ 668,758 S/ 776,835 S/ 836,609
% Utilidad Neta 13.60 % 24.20 % 29.00 %
VAN S/ 2,668,115
Tasa de descuento 10 %
TIR 173 %
ROI 236 % 364 % 479 %
Unidades de Venta escenario Real 40 196 294 395
Ventas S/ 2,957,515 S/ 4,447,892 S/ 5,968,106
Total Costo de Ventas S/ 82,400 S/ 403,760 S/ 605,640  S/813,700
Utilidad Bruta en ventas S/ 1,945,690 S/2,927,766 S/ 3,927,363
Total Gastos de ventas S/ 140,968 S/ 614,097 S/ 710,954 S/ 770,863
% Utilidad Neta 9.78 % 20.09 % 25.74 %
VAN S/ 1,701,997
Tasa de descuento 10%
TIR 122 %
ROI 217 % 312 % 409 %
Unidades de Venta escenario pesimista 40 116 202 234
Ventas S/ 1,752,601 S/2,410,782 S/ 3,006,157
Total Costo de Ventas S/ 82,400 S/ 238,960 S/ 416,120 S/ 482,040
Utilidad Bruta en ventas S/ 1,153,306 S/1,499,005 S/1,906,051
Total Gastos de ventas S/ 140,968 S/ 471,468 S/ 496,640 S/ 518,199
% Utilidad Neta -9.64 % 1.56 % 9.62 %
VAN -S/ 358,839.75
Tasa de descuento 10%
TIR -22%
ROI 145 % 202 % 268 %
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