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RESUMEN

Los datos de prueba en la industria farmacéutica en el Perl presentan sus inicios junto a la
aparicion de tratados internacionales y aperturas al comercio exterior en intercambio de bienes y
servicios.En este sentido, el objetivo general de este trabajo de investigacion es establecer el
impacto que genera la proteccion de datos de prueba al Peru en el periodo 2016-2017.Las fuentes
de informacion abarcaron a Ebsco, Redalyc y Scielo; fueron asumidoslos criterios de elegibilidad el
periodo de publicacion, idioma, estatus de publicacién, tipo de publicacién, razones y bibliotecas
virtuales consultadas.Esta investigacion es basica no experimental;ademas es transversal,
exploratorio donde se describen los antecedentes, la realidad, y las consecuencias generadas.La
unidad de estudio recae en una variable de la pregunta problema como son los datos de prueba
de medicamentos de origen quimico que existe en él. La principal limitacién radica en la busqueda
de informacion para el proceso de investigacion nacional y extranjeraporque se encuentra
sesgada. El analisis de la investigacién, se concentra en las particularidades que tienen la
industria a nivel internacional y su relacion con el PerU; se analiza el mercado interno y se recoge

informacion de personas involucradas en la industria.

PALABRAS CLAVES:Datos de prueba, propiedad Intelectual, Investigacion y

Desarrollo, importaciones paralelas, licencias obligatorias.
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CAPITULO L. INTRODUCCION

En las Ultimas décadas los cambios en el sistema de produccién y comercializacién de farmacos
estan claramente interconectados con la evolucién humana, social y tecnoldgica que encierra la
sociedad actual. Esta circunstancia exige la tarea de buscar alternativas que les permitan lograr un
optimo campo competitivo que garantice los derechos de exclusividad y féormulas de diversos
productos a través de la innovacién en diversos tratados internacionales que atafien a las alianzas
desarrolladas por el Perd. En este sentido lo que se busca es conocer son patrones de
intercambio y posturas que van en concordancia con las exigencias del contexto, tecnolégico,
social y econémico en la proteccion de datos de prueba. Por ende se dan a conocer
investigaciones de indole internacional, nacional y regional; las cuales constituyen sustento para

esta investigacion.

Es necesario indicar, que el mercado farmacéutico internacional es uno de los més rentables y con
mayor crecimiento en el mundo, los laboratorios mas grandes se encuentran en Europa, Estados
Unidos y Japén, donde la tecnologia y la inversidon en investigacion y desarrollo (I +D) juegan un
papel muy importante, el descubrir nuevas férmulas quimicas para enfermedades especificas
hacen que se asegure la rentabilidad del negocio en la comercializaciéon del farmaco, para esto los
laboratorios a través de sus inversionistas deben lograr el retorno de utilidad ya que la inversion
es alta por ello el laboratorio recupera su inversion en un lapso de 20 anos, ahora este sistema
obliga a paises compradores de respetar la exclusividad de la marca y guardar el secreto de la
formulacién.(Garcia & Mulero, 2017).

En relacion al parrafo anterior se hace evidente la rentabilidad del mercado internacional ante la
produccién masiva de férmulas quimicas y su comercializacién el campo farmacolégico que
genera escenarios globalizados de competencias en el mercado y deben hacerse marcas
exclusivas para la proteccién de las inversiones. En este orden de ideas, mediante el parafraseo
se hace referencia que paises del primer mundo que poseen la mayor cantidad de laboratorios
busca abrir filiales en paises cuyos mercados sean netamente importadores y que sean pequefos
donde no encuentren competencia en | + D esto porque seria una amenaza para ellos encontrar
mercados muy desarrollados, donde se encuentre competencia por la creacién de nuevas
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férmulas quimicas, también es cierto, que el mercado latino es uno de los mas pequernos en el
mundo y en donde las enfermedades tropicales o propias de cada pais no lo hacen atractivo, la | +
D para este tipo de enfermedades donde el estado interviene busca satisfacer el bienestar
general, es decir antes una pandemia o estado de emergencia el estado puede autorizar que entre
otros proveedores formandose asi una importacién paralela.(Fernandez, 2004).

Es necesario identificar el contexto de estudio a desarrollar en la presente investigacion que es el
impacto que genera la proteccién de datos de prueba de los farmacos de origen quimico en el
mercado peruano por ejemplo se produjo en el tiempo dos vertientes completamente opuestas. El
primero sostiene que el incremento de los precios de los medicamentos seria 10 (diez) veces
mayor al presente en un periodo no mayor a 20 anos, esto sustentado por un estudio realizado por
el Ministerio de Salud (MINSA) en el 2005. El segundo enfoque originado por los estudios de
INDECOPI y Apoyo indicopor otro lado los beneficios que producirian losTLCcomo el que se firmé
con EEUU en febrero del 2009, dichos beneficios se generarian en cuanto al ingreso de medicinas
innovadoras, ademasde mantenerse estable el indice de precios de los farmacos de origen
quimico. Dentro del TLC se ratificaron los acuerdos internacionales respecto a las patentes y a la
proteccién de datos de prueba que aseguran en el tiempo la 1+D de la industria farmacéutica
internacional; en este caso es el tiempo el que demostraria las reales consecuencias producidas
en dicho sector. (Diaz, 2008).

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud (DIGEMID) es
la entidad gubernamental encargada de otorgar los registros sanitarios para poder comercializar
cualquier medicamento a nivel nacional, uno de los requisitos que solicita es la verificacion
cientifica y clinica con la finalidad que estos cumplan el propésito real para el cual fueron
fabricados sin generar efectos secundarios que ocasionen dafos a las personas que lo consuman.
(Cortavitarte, Fonken, Negrén & Sam, 2011)

En este orden de ideas, se puede mencionar que otras de las razones por la que elperiodo de
proteccién de datos de prueba se establecié a nivel internacional fue proteger el retorno de las
inversiones realizadas en la 1+D que ejecuta la industria farmacéutica en el mundo al crear nuevas
medicinas y asi puedan realizar todos los estudios necesarios para su descubrimiento. En el caso
del Peru las leyes amparan este apartado refiriéndose a la proteccion de la propiedad intelectual,
dentro de los acuerdos de libre comercio que firma con otros paises como es el caso del TLC
vigente con EEUU. (Garcia, A, 2013).

Sin embargo, el periodo que se establece para esta etapa genera dos posiciones, la primera
cuestiona el tiempo establecido para la etapa de proteccion de datos de prueba asi como la
vigencia de las patentes debido que no puede ingresar ningln otro medicamento genérico con las
mismas caracteristicas lo que encarece el producto final, por ende el nivel de las importaciones se
veran afectadas en ndmero de productos que se comercializan. La segunda se enfoca desde el
punto de vista comercial donde se genera una etapa de no libre mercado el cual tiene un Unico
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proveedor o distribuidor quien sera el poseedor de este derecho, este, sobre pasar su punto de
equilibrio en la inversion realizada y genera una gran oportunidad en el mercado para satisfacer al
consumidor final, ademas asegura la existencia de la industria farmacéutica enfocada a la I+D.
(Medina, J, 2011)

En relacion al parrafo anterior, se debe indicar que en la actualidad la informacién sobre el tema
para la poblacién de bajos recursos es manipulada por organizaciones con intereses politicos, esta
genera un impacto directo en el indice de precios de los medicamentos, este
forjacomunmentepanico en el consumidor final. Descritas las razones y el contexto de estudio se
procede a formular la interrogante de investigacién. En qué medida la proteccion sobre los datos
de prueba de farmacos de origen quimico impactan al Peru en el periodo 2016 - 20177

El periodo de proteccién de datos de prueba se establecid a nivel internacional con la finalidad de
proteger el retorno de las inversiones realizadas en la 1+D que ejecuta la industria farmacéutica en
el mundo al crear nuevas medicinas y asi puedan realizar todos los estudios necesarios para su
descubrimiento. Las leyes en el Peri amparan este apartado en lo que refiere la proteccion de la
propiedad intelectual, dentro de los acuerdos de libre comercio que el Peru firma con otros paises
como es el caso del TLC vigente con EEUU, sin embargo el periodo que se establece para esta
etapa genera dos posiciones, la primera que cuestiona el tiempo establecido para la etapa de
proteccion de datos de prueba asi como la vigencia de las patentes debido que no puede ingresar
ningun otro medicamento genérico con las mismas caracteristicas encareciendo el producto final,
por ende el nivel de las importaciones se veran afectadas en nimero de productos que se
comercializan. La segunda lo enfoca desde el punto de vista del negocio en donde se genera una
etapa de no libre mercado teniendo un Unico proveedor o distribuidor quien sera el poseedor de
este derecho, porque que busca sobre pasar su punto de equilibrio en la inversién realizada, este
genera una gran oportunidad en el mercado para satisfacer al consumidor final, pero asegura la
existencia de la industria farmacéutica enfocada a la 1+D. En la actualidad la informacién sobre el
tema para la poblacién de bajos recursos es manipulada por organizaciones con intereses
politicos, el mismo presenta impacto directo en el indice de precios de los medicamentos, el
mismo produce usualmente el panico en el consumidor final. (Fernandez, 2004)

El Congreso de la Republica del Pera el 11 de enero del 2009 ratifica el “Tratado de Cooperaciéon
en Materia de Patentes (PCT)” entre Perd y EEUU firmada el afio 1970 en donde se establece en
el capitulo de Propiedad Intelectual las medidas relacionadas a ciertos productos regulados dentro
la proteccién de datos de prueba, el tiempo requerido para evidenciar la aprobacién de su
comercializacion por un periodo minimo de cinco afos para el pais innovador y en caso de
terceros la evidencia de la previa autorizacion de comercializacién en el otro territorio. (El Peruano,
2009).
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Por las consideraciones antes planteadas y en la busqueda de respuestas satisfactorias a la

interrogante, surge el presente estudio cuyos objetivos de investigacion son los que se presentan

a continuacion.

El objetivo General

Establecer el impacto que genera la proteccion de datos de prueba al Perl en el periodo 2016-
2017.

Los objetivos Especificos

Identificar los estandares establecidos para la protecciéon de datos de prueba en la Industria

Farmacéutica.

Determinar los factores de la Proteccion de Datos de Prueba que ejercen mayor influencia entre
los medicamentos de origen quimico que se consumen en el Pera.

CAPITULO ILMETODOLOGIA

El tipo de investigacién es basicano experimental en este tipo de investigacion se observan,
describeny explican determinados fenémenos de la realidad. (Hernandez Sampieri Etal; 2010)
Estransversal, exploratorioporque se trata de unaexploracion inicial en un momento especifico. Por
lo general se aplican a problemas de investigacion nuevos o pocos conocidos, ademas constituyen
el preambulo de otros disefios (no experimentales y experimentales)(Hernandez Sampieri etal;
2010)

En relacion a lo anteriormente planteado, es necesario indicar que la unidad de estudio recae en
una variable de la pregunta problema como son los datos de prueba de medicamentos de origen
quimico que existe en el pais en el periodo 2016 al 2017, este tema concentra los detalles de lo
que significa los datos de prueba y de sus inicios a raiz del tratado de Libre comercio TLC con
Estados Unidos que entra en vigencia en el afno 2009 el cual firma el Pert y EEUU el 12 de abril
del 2006.En este sentido la presente investigacion estudia el detallede los datos de prueba y el
manejo que se dan entre los paises relacionados rigiéndose a las normas internacionales vigentes
donde el Perl es miembro activo y las restricciones establecidas por las diversas patentes que
protegen al area de Investigacion y Desarrollo (I1+D) de la Industria Farmacéutica en EEUU. El

andlisis se concentra en las particularidades que tiene la industria a nivel internacional y su
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relacion con el Perl, se analiza el mercado interno y se recoge informacién de personas

involucradas en la industria.
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Tabla 1. Operacionalizacion de la Variable.

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DIMENSIONES INDICADOR

) ) -% participacién del mercado por tipo de
Tipo de medicamentos . . o .
Es el periodo luego del lanzamiento del ) L medicamentos de origen quimico en periodo de Datos

en investigacion

medicamento de origen quimico en el que se de Prueba

establece la autoria de la nueva férmula y por

Proteccion de ende le concede ser el Unico beneficiario en la NuUmero de medicamentos en etapa de Datos de

Datos de comercializacion de dicho producto, este tiempo R&D Prueba

Prueba establecido es como minimo 5 afios, ademas

esta prohibida la produccién y comercializacién
. s Ampliacién del periodo ] .
de medicamentos genéricos Volumen de medicamentos de segunda opcién
de datos de prueba

Fuente: Reategui, L. 2018

Tabla 2. Criterios
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Fuente: Reategui (2018)

Proteccion de Datos de Prueba

Criterios
Periodo Idioma Estatus de Tipo de Razones Biblioteca Virtuales
Publicacion  publicaci
on
ADIFAN 2016 Espafiol Publicada web Impacto de datos de prueba  http://www.adifan.org.pe/?s=exportaciones+de+medi
en el Peru camentos
http://www.scielo.org.pe/scielo.php?script=sci_arttex
Alvares, P 2009 Espafiol Publicada web t&pid=S1726-46342009000400002&Ing=es&nrm=iso
Los datos de prueba: entre las patentes y Contexto sobre los datos de
el secreto comercial. Perspectivas a partir prueba y el respaldo legal .
del andlisis econémico del derecho en el 2008 Espariol Publicada Web para patentes. hitp://www.redalyc.org/htmi/733/73310108/
contexto.
Implementacién de la protecciéon de datos Comportamiento de los
de prueba de productos farmacéuticos y 2006 Espafiol Publicada web tratados internacionales y su  http://www.ictsd.org/sites/default/files/event/2009/08/
agroquimicos en DR-CAFTA- impacto en las naciones 7_ictsd20cafta20proteccion20de20datos_carlos_ca
consumidoras. merica.pdf

Tratamiento juridico de los datos de Marco del derecho sobre
pruebas en la industria farmacéutica en el patentes y su implicacion en  http://cybertesis.unmsm.edu.pe/handle/cybertesis/14
marco del tratado de libre comercio Per( 2017 Espariol Publicada web el TLC para el Peru, 93.
EEUU vy su Incidencia en la salud publica
nacional.

Datos tedricos de conceptos  http://www.estudiodelion.com.pe/paginas/circularesp
Proteccion de datos de prueba 2013 Espafiol Publicada web y significado para su a9.htm

entendimiento en el contexto

de la industria farmacéutica.
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Tabla 2 Criterios. Continuacion

Proteccion de Datos de Prueba

Criterios
q . Estatus de Tipo de o .
Periodo Idioma Publicacién publicacién Razones Biblioteca Virtuales
Medida de los factores claves del Cfggrmgacﬁsl:; http://eds.a.ebscohost.com/eds/pdfviewer/pdf
éxito de la 1+D: el constructor y sus 2007 Espafiol Publicada Web en desarrollg como viewer?vid=2&sid=a1150e11-0bf6-4cdd-bfd6-
dimensiones. - €99ca3e5a606%40sessionmgr4007
el Peru.
e . . El impacto en la
Anélisis del impacto econémico de un econorFr)ll'a peruana http://cies.org.pe/sites/default/files/cursos/file
régimen de proteccion de datos de ~ ) s/inv2.pdf.
prueba en el mercado farmacéutico 2005 Espafiol Publicada Web sozganilpt;ﬁgsde
peruano. comerciales
Los datos de prueba: entre las Relaciones
patentes y el secreto comercial. comerciales del
Perspectivas a partir del analisis = . Peru con las .
econdmico del derecho en el 2008 Espafiol Publicada Web potencias en la http://www.redalyc.org/html/733/73310108/
contexto de procesos de integracion industria
comercial. farmacéutica.
El estado y su
Salud publica y patentes estrategia para no
farmacéuticas: cuestiones de 2008 Espafiol Publicada Web subir los precios de http://www.ebrary.com
economia, politica y derecho medicinas de
impacto social
Mas alla de las
Mucho mas que propiedad = ) patentes, como http://www.comexperu.org.pe/media/files/revi
intelectual. 2015 Espafiol Publicada Web estas benefician a sta/Octubre04/portada.pdf.
la gente.
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Proteccion de Datos de Prueba

Medida de los factores claves del

Como impacta la |
“+D en los paises

http://eds.a.ebscohost.com/eds/pdfviewer/pdf

éxito de la 1+D: el constructor y sus 2007 Espafiol Publicada Web viewer?vid=2&sid=a1150e11-0bf6-4cdd-bfd6-
dimensiones. en desarrollg como €99ca3e5a606%40sessionmgr4007
el Peru.
Medida de los factores claves del Cf[r)ngr:rlr;%acislgsl http://eds.a.ebscohost.com/eds/pdfviewer/pdf
éxito de la 1+D: el constructor y sus 2007 Espafiol Publicada Web en desarrollg como viewer?vid=28&sid=a1150e11-0bf6-4cdd-bfd6-
dimensiones. . c99ca3e5a606%40sessionmgr4007
el Peru.
Andlisis del impacto econémico de un efér;n;g?gtgeiﬂaﬁa
régimen de proteccion de datos de - . http://cies.org.pe/sites/default/files/cursos/file
prueba en el mercado farmacéutico 2005 Espafiol Publicada web soﬁ:;anilpt;ﬁg Sde s/inv2.pdf.
peruano. comerciales
Los datos de prueba: entre las Relaciones
patentes y el secreto comercial. comerciales del
Perspectivas a partir del analisis = . Peru con las .
econdmico del derecho en el 2008 Espafiol Publicada web potencias en la http://www.redalyc.org/html/733/73310108/
contexto de procesos de integracion industria
comercial. farmacéutica.
El estado y su
Salud publica y patentes estrategia para no
farmacéuticas: cuestiones de 2008 Espariol Publicada Web subir los precios de http://www.ebrary.com
economia, politica y derecho medicinas de
impacto social
Mas alla de las
Mucho més que propiedad - ) patentes, como  http://www.comexperu.org.pe/media/files/revi
intelectual. 2015 Espafiol Publicada Web estas benefician a sta/Octubre04/portada.pdf.
la gente.
Fuente: Reategui (2018)
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CAPITULO IILRESULTADOS

A continuacion se presentan el analisis de los resultados obtenidos del trabajo de investigacion
donde se aplicaron encuestas directas a los actores involucrados en el tema, mediante un
instrumento quepermitié establecer el impacto que genera la proteccion de datos de prueba al
Peru en el periodo 2016-2017.Para estas entrevistas se procedié a agrupar aquellos elementos
que tienen relacion con cada aspecto de la variable en estudio, se tienencomo soporte la
categorizacion y dimensionamiento de acuerdo a la revision tedrica de 16 articulos analizados
para lograrsu construccion final. Debe sefalarse que después de realizareste procedimiento, se
procedié al andlisis de la informacion recopilada a partir de las relaciones directas de las variables
de estudio y sus caracteristicas; como se indicé anteriormente este paso permitié efectuar el
andlisis de los datos que previamente han sido representados de la siguiente manera:

Se estableci6 la entrevista a uno de los principales actores involucrados en la variable datos de
prueba en el Peru; con el cual se puede obtener informacion de primera mano para responder las
preguntas de la variable principal, esta recoleccion de datos fue directa, obteniéndose resultados
de la situacion actual de los medicamentos que se encuentran protegidos en el pais, ademas de
saber comoestos impactan en su economia en las importaciones. Estos resultados dan respuesta
a las preguntas que se plantearon al inicio de la investigacion,asi como afirmar que los datos de
prueba no tienen un impacto negativo en la economia del pais, esto por el hecho de que el
mercado de medicamentos es aun pequefio. Es necesario indicar que son pocos los tipos de
medicamentos con patentes vigentes y sin bien es cierto, las importaciones de este tipo de
medicamentos ha crecido notoriamente como se demuestra en los indicadores que se revisan mas
adelante; esto es gracias a la realidad econémica y financiera del pais, por ende no se puede
atribuir a que los datos de prueba impacten negativamente a la poblacion tampoco que afecte a
los mas necesitados, debido que hasta el momento no se ha registrado importaciones paralelas
por emergencia sanitarias o por problemas que originan monopolios de medicamentos de mayor
impacto en la poblacion.

En relacién al contesto descrito anteriormente, se presentaran a través de fotografiasla realidad
del mercado farmacéutico con respecto a medicamentos, en etapa de prueba o espera de
patentes, asi como a los tipos de medicamentos mas influyentes,ademéasse evidenciaran los que
se encuentran protegidos y los que estan por vencer sus patentes en el Perl. Es consond
presentar las caracteristicas que debe mostrar cada medicamento para ser considerado como un
dato de prueba y reconocer cuantos poseen demanda en el mercado nacional, subsiguientemente,
también se podra ver la cantidad de laboratorios que poseen operaciones en el Peru a través de la
importacion y como participan del tamano del mercado total nacional.
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Indicadores:

Porcentaje de participacion del mercado por tipo de medicamentos de origen quimico en
periodo de Datos de Prueba.

El afio 2016 inicio con treinta y cuatro medicamentos considerados en etapa de datos de prueba,
representando 422 millones de ddlares, para el 2017 se vencieron siete de estas licencias por lo
que el reporte al tercer trimestre dio un total de 235 millones de ddlares, vs el total del consumo
del Per( esto representa en cifras el 2.8% de participacion del mercado, considerando que este
tipo de medicamentos tienen precios muy superiores al resto del mercado.En el 2016 el
vencimiento de la consideracién de etapa de prueba de dieciséis de ellos representd 191 millones
de dédlares de diferencia a la industria farmacéutica. (ADIFAN, 2017).

1.1. Figura | 1.2. Industria Farmacéutica en el Peru
n.°1

Participacion del mercado de la industria farmacéutica del Pert 2016 — 2017 (3Q)

Participacion del mercado 2016-2017 (3Q)
{medicamentos en etapa de datos de prueba)

% de participacion 2.8%
-Datos de prueba

-Consumo Nacional

= Datos de Prueba  » Consumo Nacional

Nota: la informacién esta revisada hasta el 3Q del 2017, datos calculados sobre un total

de 24 mil millones de délares
Fuente: ADIFAN, 2017

Elaboracion propia
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Numero de Medicamentos en Etapa de Datos de Prueba:

La DIGEMID es la entidad encargada de regular y otorgar los certificados para que los
medicamentos los puedan comercializar en el pais, entre el 2016 e inicios del 2017 setenta y tres
principios activos figuraron dentro del periodo de datos de prueba, de los cuales a noviembre del
2017 contindan vigentes veintisiete de ellos, el resto una vez terminado este periodo pasaron a la
etapa de patentes. Las principales enfermedades en las que se desarrollan este tipo de
medicamentos son HIV, cancer, diabetes, hepatitis C. El Perl cuenta con 16 laboratorios que
importan y comercializan estos medicamentos, entre ellos figuran: Abbvie, Astrazenca, Bayer S.A.,
Boehringeringelheim, Bristol-Myers Squibb, Gadopharma, Genzyme, GlaxoSmithKline, Johnson
&Jonhson, Lundberck, Merck Sharp &Dohme, NovartisBiosciences, Pfizer, Roche Farma, Sanofi
Aventis y TAKEDA todos laboratorios internacionales con filiales en el Perq, toda la relacion de
laboratorios han desarrollado sus medicamentos en paises de alta vigilancia los cuales son
aprobados y certificados por la OMS (Organizaciéon Mundial de la Salud). (DIGEMID, 2017).

Volumen de medicamentos de segunda opcion.

Dentro de las condiciones establecidas para que un medicamento que esta incluido en la etapa de
datos de prueba pueda acceder a la clasificacidn de segunda opcion es por dos caminos, uno de
ellos es que el principio activo tenga una funcionalidad o beneficio nuevo o adicional al que posee
generado por el desarrollo de una nueva tecnologia o el proceso de algun otro descubrimiento con
lo cual el periodo se puede alargar hasta ocho o diez anos dependiendo del caso y la otra
alternativa es que el pais receptor genere trabas en la recepcién y aceptacion de las patentes de
manera injustificada por lo que se estima que INDECOPI tendria que tardarse mas de cinco afos
en el otorgamiento para que este derecho de segunda opcion recién comience a establecer
algunos meses de vigencia, por referencias histéricas INDECOPI no tarda mas de cuatro afos en
reconocer una patente, siendo estos los motivos por lo que a pesar de conocer otros casos en el
mundo para el Peru adn no se ha presentado medicamentos considerados en etapa de segunda
opcion. (ALAFARPE, 2015)

Volumen de medicamentos de origen quimico consumidos en el Perti 2016 — 2017 (3Q)

El consumo de medicamentos de origen quimico en el Perl basicamente esta determinado por
dos sectores: el privado a través del gasto directo generado por el canal retail, las clinicas y
entidades privadas y por otro lado el gasto del Estado por sus compras para las diversas
entidades como son ESSALUD, MINSA y hospitales de las fuerzas armadas a la industria
farmacéutica privada.Entre el 2016 y 2017 este Ultimo esta participando del 60% del volumen total
del mercado teniendo en cuenta que el presupuesto asignado por el Gobierno se esta
incrementando ano tras afo y parte de él se emplea en la compra de medicamentos a los

laboratorios privados por lo que la industria farmacéutica en el ano 2016 consigno el volumen mas
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alto de ventas en medicamentos este supera los trece mil millones de ddlares y en el 2017 al

cierre

del tercer trimestre se tenia un alcance del setenta por cierto del monto alcanzado el afo

anterior. (Ministerio de la Produccion, 2017)

Figura | 1.3. Industria Farmacéutica en el Peru
n.°2

Volumen de la industria farmacéutica en el Perd hasta el 2017 (3Q)

Entrev

Gasto publico y privado en salud, 2009 - 2017
(en millones de ddlares, a precios corrientes)
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B Gasto plblico @ Gsto privado

Nota: la informacién esta analizada hasta el tercer trimestre del 2017
Fuente: Ministerio de la Produccién, 2017

Elaboracion propia
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01 Entrevista Importacién de medicamentos de origen quimico

¢;Cual es el impacto que
genera la proteccion de datos de
prueba en las importaciones en la

industria farmacéutica?

El impacto no es directo ya que las importaciones estan
creciendo debido a una coyuntura del mercado y una buena
estrategia de marketing agresivo a través de las grandes
cadenas de farmacias y boticas en el pais. La industria
farmacéutica que esta metida en el rubro de retail que son los
centros comerciales y grandes cadenas han invertido en
medicamentos de datos de prueba, por ello las importaciones
han ido creciendo y por otro lado la estabilidad del pais, y los
beneficios que tienen los tratados libres comercio lo cual han
ayudado a que las importaciones hayan crecido. Pero no estan
directamente relacionados a los datos de prueba al contrario
los datos de prueba bloquean el ingreso a nuevos
competidores por lo tanto hay un solo fabricante de

medicamentos

Fuente: D.R Q.F Javier Llamosa (Investigador de Accién internacional para la salud)

Elaboracion: Propia

Analisis critico cuadro 01:

En este punto se tenia entendido al comienzo de la investigacién que el crecimiento de las

importaciones de medicamentos de origen quimico en el pais estaban ligadas a la protecciéon de

datos, es de decir que gracias a este monopolio legal y el no tener competidor provoca que la

demanda de los medicamentos crezca, al tener un solo laboratorio e importar solos en el mercado

origina que las importaciones crezcan y beneficiando directamente a los laboratorios importadores,

segun la informacién proporcionada en las entrevistas se compara la opinidén del especialista en la

industria, el doctor Llamoza quien se encuentra citado como referencia en los antecedentes de la

investigacién el impacto que considera es bajo ya que se pensaba en el 2009 que firmar un TLC
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¢ Existen actualmente
medicamentos en datos de
prueba que se encuentren
el de

bajo esquema

importaciones paralelas?

Hasta el momento desde la entrada en vigencia del TLC en el
2099 en adelante no ha habido importaciones paralelos de
medicamentos, es decir, que no ha entrado otro proveedor u otro
fabricante de la misma medicina al mercado peruano.
Adicionalmente el gobierno tiene la potestad de declarar de periodo
de emergencia a través de una catastrofe, epidemia o pandemia en
la cual puede permitir la autorizacion legal de competidores
genéricos para bajar el precio. El cual hasta el momento el Per no
ha tenido ese inconveniente y el TLC ampara esa ley para que se

de esa clase de importacién paralela.

Fuente: D.R Q.F Javier Llamoza ( Investigador de Accién internacional para la salud)

Elaboracion: Propia

bajo las normas internacionales ADPIC seria negativo para el pais, pero con el pasar del tiempo

ya

En el 2017 y con pocos medicamentos bajo proteccidon no se ha visto perjudicado el consumidor

final, es importante recalcar que después de revisar diversas literaturas aun no se puede ver los

efectos de este sistema ya que el pais no ha pasado aun por una emergencia de enfermedades

globales donde se tenga que declarar estado de emergencia para permitir el ingreso de genéricos

Analisis critico cuadro 02:

En la investigacién actual no se ha evidenciado importaciones paralelas puesto que no se ha visto

el pais en la necesidad de autorizar por emergencias el ingreso del mismo medicamentos pero de

distinto laboratorio o genéricos de marca como se les llama, las importaciones paralelas es un

mecanismos legal que el gobierno tiene para autorizar la compra de un medicamento que sea
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demandado en voliumenes grande para atender una crisis sanitaria de cuyos farmacos se

encuentren en proteccion.

03 Entrevista Importacion de medicamentos de origen quimico

El medicamento que actualmente el Per( esta requiriendo es el

¢Qué  medicamentos Sofosbuvir el cual sirve para la Hepatitis C, actualmente se

de origen quimico en datos de encuentra con datos de prueba hasta el 2018 y el tratamiento tiene

prueba se encuentran alrededor de 80,000 dolares en USA el cual cubre todo el

actualmente con la mayor tratamiento por persona. Por otro lado por el Mercosur se puede

inci ' ? . .
incidencia en demanda alcanzar hasta 6,000 doélares, teniendo en cuenta que los datos de

prueba vencenel 2018.

Fuente: D.R Q.F Javier Llamoza ( Investigador de Accion internacional para la salud)
Elaboracion: Propia

Analisis cuadro 03:

En la entrevista el doctor Llamoza menciona que este farmaco se encuentra préximo a vencer es
el Sofosbuviren el 2018 y que paises como Colombia ha tenido problemas por su alto costo y dificil
acceso puesto que no es rentable para los laboratorios mas grandes productores en fabricar
medicamentos para enfermedades tropicales o propias de paises en desarrollo. En ese sentido
este medicamento
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04

Entrevista Importacién de medicamentos de origen
quimico

¢, Coémo cree usted

que los datos de prueba en
medicamentos de origen
quimico impactaran en el

corto plazo al Peru?

Desde que se firma el TLC los medicamentos que estan en
periodo de prueba son aun minimos comparados a oros paises
como en el caso de Colombia donde el impacto fue mayor puesto
que genera que el mercados de farmacos estén bajo un monopolio
legal impactando directamente al precio final del producto
elevandolo ya que no tiene competencia en el mercados. Por la
cantidad reducida en medicamentos de datos de prueba no ha
impactado. Y a corto plazo medicamentos como el Sofosbuvir y
medicamentos para el cancer y hepatitis basicamente cuyos
tiempos de datos de prueba estan por vencer entre el préximo y
subsiguiente arfio, si impactaran elevando los precios. Pero por otro
lado el mercado esta dividido en 2 masas, la masa n° 1 que es la
estatal integrado por Es salud, Digemid, Hospital de la Policia y la
otra parte que es el rubro comercial de Retail y cadenas de boticas
por la misma demanda han tenido para las boticas y cadenas
importantes por ende no se ha sentido el impacto de datos de
prueba a nivel nacional, pero si se avisd una crecida de precio de
algunos medicamentos

Fuente: D.R Q.F Javier Llamosa ( Investigador de Accion internacional para la salud)

Elaboracion: Propia

Analisis Critico Cuadro 04:
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El impacto de los datos de prueba no se ha sentido en gran medida en la poblacion puesto que no

han entrado muchos medicamentos protegidos al mercado y en efecto estos medicamentos
protegidos si afectan a los precios por no tener competencia y sobre todo a la gente de mas bajos
recursos, pero el crecimiento de la demanda viene por el sector retail moderno y son las grandes
cadenas las que tienen mayor oferta de medicamentos y las que demandan mayor volumen de

importacion.

05 Entrevista Personal: variable datos de prueba

Datos de Prueba de Medicamentos de origen Quimico

Los medicamentos que se encuentran bajo la supervisiéon de la
DIGEMID segun el decreto legislativo N° 1072 del afo 2009,
posterior al ingreso del TLC con Estados Unidos son un total de

¢ Qué tipos de 27 tipos de medicamentos que se encuentran vigentes de 78. La
medicamentos son los que |DIGEMID tiene mapeado 25 medicamentos vencidos y 21
se encuentran en datos de | medicamentos sin proteccién en su lista, adicionalmente a estos
prueba y que caracteristica |se encuentran 5 medicamentos en espera de proceso de tramite.
posee la norma de La caracteristica de la norma que supervisa la Digemid es que
aprobacion de deben cumplir con los estandares para poder operar y circular en
medicamentos para datos de | el mercado peruano, deben cumplir con la manipulacién y manejo
prueba? sanitario ademas de tener la ficha técnica de su composicién

quimica por molécula y sus beneficios y tratamiento, ademas de
presentar de la informacion de las pruebas de los ensayos en

seres humanos y sus especificaciones.

Fuente: D.R Q.F David Salirrosas ( Evaluacion Sanitaria de Drogas)
Elaboracion: Propia
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Analisis critico cuadro 05

La | + D que tanto se ha tocado en la presente trabajo de investigacion es un mecanismo de la
industria farmacéutica para poder encontrar la cura a distintas enfermedades en el mundo, pero es
cierto que los grandes laboratorios se han concentrado en hacer investigaciones para aquellos
medicamentos comerciales son rentables para la industria, estos ensayos se han realizado en el
extranjero y no en el pais puesto que no es un beneficio directo, otro punto que se observado y
evidenciado en la entrevista con el doctor LLamoza es que las grandes inversiones que dice tener
la industria farmacéutica para encontrar formulas quimicas y curas a enfermedades alcanzan
cifras elevadas y por eso el precio del mercado es para recuperar la inversién, estas cifras segun
literatura y medios son alrededor de los 800 millones de ddlares al afo, pero esta cifra en realidad
no sobrepasa los 200 millones, esto se puede comprobar en los antecedentes donde se menciona
los montos reales puesto que paises como estados unidos las universidades nacionales son las
encargadas en desarrollar estas investigaciones y muchas de ellas subvencionadas por ley por el
estado, esto quiere decir que el costo de inversidn no estan tan grande como se cree, o al menos

no alcanza las grandes cifras citadas.

06 Entrevista variable datos de prueba
¢Cual es El principal beneficio es la investigacién y desarrollo que traen las
el principal marcas de laboratorio mas grande del mundo, gracias a esto se pueden

beneficio que | descubrir nuevos medicamentos para combatir enfermedades nuevas. En el
tienen los Peru actualmente no hay una produccion nacional de patentes en su mayoria
farmacos en debido a que los laboratorios de las empresas transnacionales se dedican a
datos de prueba |la importaciéon de medicamentos. El beneficio mayor es que ingresan al pais
y como beneficia | medicamentos nuevos y con tecnologia avanzada donde se puede tratar
esto al Per? | enfermedades modernas.

Fuente: D.R Q.F David Salirosas ( Evaluacion Sanitaria de Drogas) DIGEMID
Elaboracion: Propia

Pag.

Reategui, L
29



¥
L1
UNNVERSIDAD y
PRIVADA DEL NORTE Proteccion de Datos de Prueba

Analisis Critico cuadro 06:

En este cuadro se puede apreciar que el doctor Salirosas indica los beneficios que conlleva un
escenario de libre mercado y apertura al comercio internacional, el pais es un mercado importador
por excelencia donde el beneficio es el ingreso de medicamentos modernos, en este punto se
considera que si en efecto la apertura a nuevos mercados es necesario en un contexto moderno
donde la globalizacién es indispensable para los negocios e intercambio de tecnologias donde se
vea beneficiado el consumidor final, es decir que el mercado peruano por su tamano es poco
atractivo para la industria internacional pero ello existen pocos medicamentos en datos de prueba
en donde tiene exclusividad, el mercado peruano esta divido en dos frentes como el estatal y el
privado, es en este Ultimo donde se encuentra acumulada la demanda de medicamentos puesto
que concentra a las grandes cadenas de farmacias y boticas.

CAPITULO IV.DISCUSION Y CONCLUSIONES

DISCUSION:
Teorias a favor:

La teoria de Malon, 1998 encierra el significado y el valor que tiene el conocimiento en el tiempo,
asi como el valor del dinero tiene un valor diferente en el tiempo, puesto que el dinero tiene otro
valor en el futuro, lo mismo pasa con el conocimiento que gracias a la tecnologia que avanza a
pasos agigantados hacen una sinergia para poder crear e innovar, como son las creaciones y la
propiedad intelectual en el tiempo toman un valor mayor puesto que las cosas cambian con el
transcurrir de la tecnologia y las necesidades de las personas, esta teoria reposa en el
reconocimiento de la misma creacion y la comunicacion del conocimiento con el pasar del tiempo.
Desde el punto de vista de la investigaciéon y desarrollo y los costos que tienen detras de esta
industria si es necesario responder y contribuir con las personas que se dedican a la creacién en
beneficio de la sociedad, ademds de contribuir con los demas se convierte en punto clave para el
desarrollo de las poblaciones por el movimiento comercial que se produce con la apertura de
mercados Y las negociaciones que hacen los paises para poder avanzar, desde la exportacion de
paises fabricantes hasta la importacion de paises compradores como el Peru.
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Los datos de prueba son en esencial un procedimiento internacional que mantiene la industria
farmacéutica mundial para poder recuperar la inversion y proteger la propiedad intelectual de sus
creadores y paises productores, estas creaciones deben mantener sustentabilidad en el tiempo y
respaldo como incentivo a la industria y a sus creadores, para ello la tecnologia que también nace
del mismo conocimiento y de las herramientas nuevas que aparecen en el mundo apoyan e
incentivan en las nuevas creaciones, el fruto de esta recompensa que es econémico y moral
porque reconoce a los autores que fabricaron la idea innovadora contribuye en el desarrollo de la

humanidad, no solo desde el punto de vista comercial o econémica sino que también social.

En el marco de las observaciones anteriores, también se puede indicar lo establecido por Solow,
1957 el cual exterioriza que desde el punto de vista de la implementacién de la tecnologia esta
ayuda a retribuir el crecimiento econdmico.Ademas estas tecnologias en paises productores
genera valor agregado en las industrias y por ende fortalece el crecimiento econémico en su
desarrollo, en este sentido se puede concebir que en defensa y sustento de los datos de prueba
que engloba investigaciéon y el uso de la tecnologia como generador de valor, el crecimiento
econdémico de un pais también esta ligado al crecimiento de su comercio y las relaciones
internacionales.Entonces se puede asumir que paises como el Perl que es comprador de la
industria de farmacos negocia en el mercado el acceso a productos que han pasado un proceso
de transformacién y que llegan al pais en beneficio de la demanda de este tipo de medicamentos,
por ello esta transferencia de tecnologia beneficia al mercado, que demanda este tipo de
farmacos. En consecuencia, por medio de esta investigacién se constata que la teoria de Solow,
guarda relacién con lo que se sucede en el mundo del comercio y de las relaciones internacionales
donde los paises con mayor tecnologia y desarrollo intercambian sus productos con otros paises
obteniendo una rentabilidad por el intercambio comercial.

Subsiguientemente, se hace mencion a la teoria de Kolter, 2010este sostiene que una de las cinco
estrategias ganadoras es la inversion en la investigacion e innovacién como base del crecimiento
econdmico de una empresa; esta teoria se cruza con los antecedentes de la presente
investigacién donde se puede recoger informacién que el | + D es la base para que los datos de
prueba tengan un marco de investigacién y por ende la recuperacion de esta inversién por parte
de sus creadores. Es conocido también que este proceso de investigacién tiene un costo y ocupa
un tiempo de desarrollo y pruebas para obtener el resultado final, es pues esta estrategia de
innovacion y creaciéon que hace que la industria de farmacos sea una de las mas rentables en el
mundo y que los paises industrializados més poderosos tengan presencia en los mercados
internacionales con la importacién de estos medicamentos, por ello esta teoria se encuentra a
favor y defiende a la innovacién y a la recuperacion de la inversion por derechos de autor o de
creacion, Kotler argumenta que la innovaciéon debe venir de la mano de la tecnologia y de la
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inversion de los paises para poder salir de la pobreza y de ser solo paises que exportan materia

prima, la industrializacion es la apertura de poder competir en los mercados internacionales.

En concordancia a lo anteriormente planteado, se hace un esbozo de la teoria de Krugman,
1979,esta refuerza que la competencia monopdlica de los paises desarrollados tienen la
capacidad y caracteristicas Unicas que se les da a productos competitivos en el mercado
internacional y poder competir de forma macro donde el volumen de las unidades producidas
genera el margen de ganancia, es decir produccion a escala; esto se produce en la industria
farmacéutica donde los méas grandes como el caso de mercados americanos que tienen el dominio
internacional por el volumen que comercializan segun el tamafo del mercado y no por las
empresas que poseen. Bajo esta teoria las empresas son auténomas en la fijaciéon de sus precios
con las que operan en un mercado determinado, entonces cruzando esta teoria con él la industria
farmacéutica se produce un monopolio legal en el Perl puesto que los grandes productores de
medicamentos obtienen las patentes internacionales e ingresan al mercado con proteccion legal,
es pues este sistema monopdlico donde los productores recaudan las utilidades de la inversién
producida por la | + D, la competencia imperfecta que se produce provoca que las empresas no
tengan competencia alguna, bajo este concepto y segun la denominacion de los datos de prueba
es factible y legal dentro del marco internacional del comercio.

Teorias en Contra:

La teoria de la segunda opcion o del segundo mejor, por Lipsey & Lancaster, 1959 y en su
actualizacion en el 2009 por Bloomfield sostiene que una economia liberal y de competencia
perfecta necesita tener una segunda mejor opcién y participar de un mercado libre comercio entre
naciones productoras y compradoras, puesto que un monopolio distorsiona el mercado puesto que
su produccién no esta calculada por el punto de equilibrio de oferta y demanda, esto conlleva a un
manejo de mercado donde sus ganancias se ven beneficiadas segin su maximizacion en el precio

colocado para el mercado donde opera, esto beneficia solo a la empresa monopolistica.

CONCLUSIONES:
General:

Se detalla en este capitulo las conclusiones del trabajo de investigacion, por medio del cruce de
informacion recopilada en los antecedentes y estudios cientificos previos por diferentes entidades
0 autores que han revisado ambas variables y la informacion que arroja las entrevistas que
pueden constatar o negar alguna informacion previa analizada en el trabajo de investigacion, los
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datos de prueba de medicamentos de origen quimico afectan de la siguiente manera a las
importaciones del Pert en el 2016:

Los datos de prueba estan protegiendo en la actualidad a 27 medicamentos de 73 en general que
se encuentra bajo la jurisdiccion de la DIGEMID para aprobar la seguridad y eficacia de los
medicamentos, por este mismo volumen que no es representativo puesto que al inicio de la
investigacién se inferia que las importaciones presentaban un superavit gracias a que los datos de
prueba bloquean el ingreso de la competencia bajo un monopolio legal, esta version se cae puesto
que la cantidad de medicamentos es pequefa y segun la informacién recogida en las entrevistas
por los expertos de la industria refuerzan que el crecimiento de las importaciones vienen por un
camino distinto que es el crecimiento del pais con respecto al consumo privado y al crecimiento
del canal moderno retail donde se encuentran las grandes cadenas de boticas y farmacias. En
respuesta al objetivo general de la presente investigacion se confirma que el crecimiento de las
importaciones en el periodo 2016 y segun la tendencia al cierre del 2017 es debido a la situacion
del mercado farmacéutico y a la capacidad de gasto de la poblacion en los canales modernos y
segmentos de clases medias altas donde el consumo se realiza a través de centros comerciales,
el crecimiento de las importaciones esta ligado también que el pais es un mercado comprador y
que importa este tipo de productos para un mercado aun pequeno en el mundo pero que viene
creciendo, se puede inferir que el crecimiento esté relacionado al PBIl y el consumo en general.

Respondiendo a objetivo especifico sobre los estandares que deben cumplir los datos de prueba
son los dispuestos por la entidad sanitaria que supervisa y autoriza que el medicamento cumpla
con los procesos sanitarios vigentes de manipulacioén y que cumplan con lo estipulado por la ficha
técnica de curaciéon o tratamiento a una determinada enfermedad, estos medicamentos han
pasado un proceso de analisis en sus paises de origen y tienen datos comprobadas ingresando el
Perd ya con la comprobacion de su eficacia, esto beneficia al pais con el ingreso de
medicamentos modernos y de calidad superior.
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N® |[HUEVA MEDICAMENTOS NUEVOS: |FECHADER.S.Y (FECHA DE ESTADO  |INDICACION(ES) AUTORIZADA(S) EMPRESA SOLICITANTE
ENTIDAD HOMBRE DE MARCA FECHA DE INICIO | VENCIMIENTO DE |DE
QUIMICA  |CONCENTRACION, FORMA | DE PROTECCION | PROTECCION DE |PROTECCI
1 |Degarelix  [FIRMAGOMN 80 mg Palvo 30 de Diciembre Denegado  |Sin Indicado para el ratamiento de pacientes varones adultos con cancer de Perulab SA
para solucién inyectable del 2009(7) proteccién |prostata avanzade hormono-dependiente.
(E 22138)
2 |Rivaroxaban [XARELTO 10 mg 22 de Febrero del |15 de Wencido Prevencion del romboembalisma venoso en pacientes adultos sometidos a Bayer S.A
Comprimido recubierto (E 2010 Septiembre del cirugia electiva de reemplazo de cadera o rodilla.
22181) 2013
3 |Dronedaron |MULTAQ 400 mg Tableta 22 de Febrero del |01 de Julio del  |Vencido Fibrilacién auricular paroxistica o persistente (FA) o flutter auricular (AFL). Sanofi Aventis del Perti
a recubierta (E 22182) 2010 2014 SA
4 |Anidulafungi |ECALTA 100 mg Polvo 13 de Abril del 17 de Febrero Wencido Candidemia y otras infecciones por candida (acceso intra peritoneal y Pfizer 5.4
na liofilizado para solucidn 2010 del 2011 peritonitis) y candidiasis esofdgica
inyectable (E 22228)
5 |Ustekinuma |STELARA 45mg/0.5mL 12 de Mayo del Denegado  |Sin Indicado para el tratamiento de pacientes adultos (18 afios o mayores)con  [Johnson & Johnson del
b(s Solucidn inyectable (BE 2010(*) proteccién |psoriasis en placas moderada a severa, que son candidatos a una Perli S.A.
00716) fototerapia o terapia sistematica.
6 |Prasugrel  [EFFIENT 10 mg Comprimido |26 de Abril del 25 de Febrero  (Vencido Co-administrade con acido acetilsalicllico (AAS): prevencion de eventos Eli Lilly Interamérica Inc.
recubierto (E 22241) 2010 del 2014 aterotrombdticos en pacientes con sindrome coronario agudo 8.P
7 [Trabectedin |YONDELIS 1 mgPolvo para |26 de Junio del |17 de Wencido Sarcoma de tejidos blandes en estadio avanzado en los que haya fracasado [Johnson & Johnson del
a solucion para inyeccidn 2010 Septiembre del el fratamiento con antraciclinas e ifosfamida. Yondelis en combinacidn con  [Perd S.A.
(E 22293) 2012 doxorubicina liposomal pegilada (DLP) estd indicada en pacientes con
cancer de ovario recidivante sensible a platino.
8 |Saxagliptina |ONGLYZA 2.5 mg 30 de Junio del 31de Juliodel |Vencido Indicado como complemente a la dieta y ejercicio para mejorar el control de  |Bristol Myers Squibb
Comprimidos recubiertos (E |2010 2014 la glucosa en adultos con diabetes mellitus tipo 2 Company
22204)
9 |Indacaterol |ONBRIZE BREEZHALER Denegado Denegado Sin Tratamiento broncodilatador de mantenimiento de |a obstruccion de las wias [Novartis Biosciences
300 ug Capsula dura proteccién |respiratorias en pacientes adultos con enfermedad pulmonar abstructiva Pert §.A
conteniendo palvo para crénica (EPOC).
inhalacién
10 (vabradina  |PROCORALAN 7.5 mg Denegado Denegado Sin Tratamiento sintomatico de la angina de pecho estable crénica en pacientes |Grunenthal Peruana S.A
Comprimidos recubierto con proteccién [en pacientes con enfermedad coronaria con sitmo sinusal normal
pelicula
11 |Prucaloprida |RESOLOR 1 mg 02 de Junio del  |{15de Octubre  |Vencido | Tratamiento sintomatico del estrefiimiento crénico en mujeres en 13s cuales |Johnson &Jonhson del
Comprimidos recubiertos. (E[2011 del 2014 los laxantes no proporcionan un alivio adecuado. Peri S.A.
22495),
12 |Cabazitaxel [JEVTANA 60 mg/1.5 mL 16 de Junio del 17 de Junio del  |Vencido Indicado en combinacién con prednisona o prednisolona para el tratamiento |Sanofi Aventis del Perd
Solucién inyectable para 2011 2015 de pacientes con cancer de prastata metastasico refractario a hormonas, SA
infusién . (E 22507) que hayan recibido previamente un régimen de tratamiento que contenga
docetaxel
A3 Pazopanib |VOTRIENT 400 mg Tabletas |21 de Julio del 19 de Octubre Wencido Indicado para el fratamiento de primera linea del Carcinoma de Células GlaxoSmithKline Pert
recublertas . (E 22534) 2011 del 2014 Renales avanzado (CCR) y para los pacientes con enfermedad avanzada SA
que han recibido tratamienta previo con citoquinas
A4|Eltrombopag|[REVOLADE 50 mg Tabletas |26 de Julio del 20 de Noviembre (Vencido El tratamiento de trombocitopenia en pacientes con plrpura GlaxaSmithKline Perd
recubiertas. (E 22536) 2011 2013 trombocitopénica inmunitaria (idiopatica) crénica (PTI) que han tenido SA
respuesta insuficiente al tratamiento con corticosteroides, inmunoglobulinas,
oauna esplenectomia. RevoladeTM sdlo debe utilizarse en pacientes con
PTI cuyo grado de trombocitopenia y condicidn clinica aumente el riesgo de
sangrado. Revolade TM no debe utilizarse en un intento de normalizar los
recuentos de plaqueta.
15 |Dapoxetina |PRILIGY 30 mg 03 de Agosto del |06 de Febrero  |Vencido | Tratamiento de |a eyaculacidn precoz (EP) en hombres de 18 a 64 afios de  |Johnson & Jonhson del
Comprimidos recubiertos. (E|2011 del 2014 edad. (verinserto). Perd S.A
22537)
"6 Ticagrelor |BRILINTA 90 Comprimidos |15 de Moviembre (03 de Diciembre [Vencido Administrado conjuntamente con dcido acetilsalicilico (AAS), esta indicado Astrazeneca Perd S.A
recubiertos. (E 22583) del 2011 del 2015 para la prevencidn de acontecimientos aterotrombdticos en pacientes
adultos con Sindromes Coronarios Agudos (angina inestable, infarto sin
elevacion del segmento ST (IMSEST) o infarto de miocardio con elevacidn del
segmenta ST (IMCEST), incluidos los pacientes controlados can tratamiento
médico y los sometidos a una intervencidn coronaria percutinea (ICP)aaun
injerto de derivacién de arteria coronaria (IDAC).
17 [Bilastina BILAXTEN 20 mg 18 de Noviembre Denegado  |Sin Tratamiento sintomatico de rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne)y Albis S.A.
Comprimidos. (E 22586) del 2011(7%) proteccidn [de la urticaria.
Mg|Fingelimod [GILENYAD.5 mgCapsulas. |07 de Diciembre |21de Wencido  |Tratamiento de los pacientes con esclerosis multiple recidivante-remitente  |Novartis Biosciences
(E 22599) del 2011 Septiembre del (evolucidn de recaidas y remisiones) para reducir la frecuencia de las Peri S.A.
2015 recaidas y retrasar la progresion de la discapacidad
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"9|Wemakalant |BRINAVESS 500 mg 20 de Abril del 01 de Wencido  |Conversidn rapida a ritmo sinusal de |a fibrilacidn auricular de inicio Merck Sharp & Dohme
Concentrado para solucidn {2012 Septiembre del reciente en adultos. En pacientes no quirurgicos: fibrilacidn auricular < |Perd SR.L.
para perfusion (E 22717) 2015 7 dias de duracion. En pacientes después de cirugia cardiaca: fibrilacién

auricular £ 3 dias de duracidn.

"20{Indacaterol |ONBRIZE BREEZHALER |Denegado Denegado Sin Tratamiento broncodilatador de mantenimiento de la obstruccidn de las  |Movartis Biosciences
300 ug Capsula dura proteccion [vias respiratorias en pacientes adultos con enfermedad pulmanar Peri S.A.
conteniendo polve para obstructiva cranica (EPOC).
inhalacidn

21 |Abiraterona [ZYTIGA 250 mg Denegado Denegado  |Sin En combinacidn con prednisona estd indicado para el tratamiento de Johnson & Jonhson del
Comprimidos proteccion |pacientes con cancer de prostata metastasico resistente ala Peri S.A.

castaracidn gue han recibido guimioterapia previa con un taxano.

22 |Ulipristal UPRIS 30 mg Comprimidos Denegado Denegado  |Sin Anticonceptivo de Emergencia dentro de las 120 horas (5 dias) Farmindustria S.A.

proteccion [siguientes a haber mantenido relaciones sexuales sin proteccidn o
haberse producido un fallo del anticonceptivo utilizado.

"23|Lacosamida [VIMPAT 10 mg/mL Denegado Denegado Sin Indicado como terapia concomitante en el tratamiento de las crisis de ABL Pharma del Perd
Solucidn para infusidn proteccion [inicio parcial con o sin generalizacidn secundaria en pacientes con SA

epilépsia a partir de los 16 afios. Lacosamida solucidn para infusidn en
una alternativa para los pacientes cuando la administracidn oral no es
posible temporalmente.

24 |Apixaban  |ELIQUIS Comprimidos 20 de Agosto del |18 de Mayo del |Vencide  |Prevencién de eventos de tromboembaolia venosa (WTE) en pacientes Bristol Myers Squibb
recubiertos (E 22853) 2012 2016 adultos sometidos a cirugia elevada de sustitucidn de cadera y rodilla.  |Peri S A

"25|Boceprevir |VICTRELIS 200 mg Denegado Denegado Sin Indicado para el tratamiento de la infeccidn crénica de |a hepatitis C Merck Sharp & Dohme
Cépsulas proteccidn [(CHC) de genotipo 1, en combinacidn con peginterferdn alfa y ribavirina, |Peri S RL.

en pacientes adultos con enfermedad hepética compensada que no ha
recibido tratamiento previamente o en los que ha fracasado el tratamiento
previo.

"6 |Rilpiviina | EDURANT 25 mg 04 de Septiembre |20 de Mayo del [Vencido |En combinacidn con otros medicamentos antirretrovirales, estd indicado [Johnson & Jonhson del
Comprimidos recubiertos  |del 2012 2016 para: Perd 8.A.

E
22872) 100 000 copias/ml que no han recibido tratamiento antirretroviral

previamente (naive).

96 semanas de un ensayo Fase b en pacientes naive (propiedades
farmacodinamicas). Al igual que con otros medicamentos
antirretrovirales, se debe usar una prueba de resistencia genotipica como
guia para la utilizacion de EDURANT {Advertencias y precauciones
especiales de empleo y propiedades farmacodindmicas).

"27|Telaprevir  [INCIVO 375 mg Denegado Denegado Sin En combinacidn con peginterferdn alfa y ribavirina, estd indicado para el |Johnson & Jonhson del

Comprimidos recubiertos proteccion |tratamiento de pacientes adultos con hepatitis C crdnica (genotipo 1) con|Perd S A
enfermedad hepética compensada (incluyendo cirrosis):
- Que no han recibido ningtin tratamiento previo (nave);
- Que han recibido tratamiento previo con interferdn alfa (pegilado o no
pegilado) solo o en combinacién con ribavirina, incluidos pacientes
recaedores, respondedores parciales o con

"28 [Tafluprost | SAFLUTAN 15 mg 18 de Septiembre |Desistid Sin Reduccidn de la presion intraocular elevada en pacientes con glaucoma (Merck Sharp & Dohme
Solucién oftdlmica (E del 2012(*) proteccion |de angulo abierto e hipertensién ocular. Como monoterapia en pacientes: [Perd S RL.

22854) Que pueden beneficiarse de la utilizacién de colirios sin consenvantes.
Que responden insuficientemente al tratamiento de primera linea.
Intolerantes o con contraindicaciones al tratamiento de primera linea.
Como tratamiento adyuvante de los beta bloqueadores.

"29]Asenapina |SAPHRIS &5 mg Tableta 29 de Septiembre |Desistid Sin Esquizofrenia: indicado para el tratamiento de la esquizofrenia. La Schering-Plough del
sublingual (E 22893) del 2012(*) proteccion |eficacia se establecio en dos estudios de 6 semanas de duracién y en  |Perd S A

un estudio de mantenimiento realizado en adultos.

Trastorno bipolar: monoterapia, indicado para el tratamiento agudo de
episodios maniacos a mixtos asociados con el trastomo bipolar |. La
eficacia se establecio en dos estudios de monoterapia de 3 semanas de
duracién realizados en adultos.

Terapia complementaria: estd indicado como terapia complementaria con
litio o valproato para el tratamiento agudo de episodio maniacos o mixtos
asociados con el trastorno bipolar | la eficacia se establecio en un
estudio complementario de 3 semanas de duracidn realizado

en adultos.

50 Linagliptina |TAYENTA & mg 13 de Septiembre |02 de Mayo del |[Vencido [Monoterapia y tratamiento combinado: Boehringer Ingelheim
Comprimidos recubiertos  |del 2012 2016 indicado como complemento de |a alimentacidn y la actividad fisica para |Perd S.A.C.

(EE mejorar el control de |a glucemia en los adultos con diabetes melitus tipo
00004) 2.
Restricciones importantes
Mo se debe administrar a pacientes con diabetes tipo 1 ni para &l
tratamiento de la cetoacidosis diabética porque no es eficaz para estas
enfermedades. No se han realizado estudios sobre la administracidn
combinada con insulina.
. Pag.
Reategui, L

38




N

UNIVERSIDAD .,
PRIVADA DEL NORTE Proteccion de Datos de Prueba
N* |NUEVA MEDICAMENTOS NUEVOS: |FECHADER.S.Y |FECHA DE ESTADO  |INDICACION{ES) AUTORIZADA(S) EMPRESA SOLICITANTE
ENTIDAD NOMBRE DE MARCA FECHA DE INICIO  |VENCIMIENTO DE|DE
QUIMICA  |CONCENTRACION, FORMA  |DE PROTECCION |PROTECCION DE |PROTECCI
(DCIly FARMACEUTICA Y DE DATOS DE DATOS DE ON DE
e ~ |[REGISTRO SANITARIO ~ |PRUEBA ~ [PRUEBA ~ |DATOS  ~ e .
31|Crizotinic  [XALKORI 200 mg Capsulas |23 de Octubre del |26 de Agosto del [Vencido  [Indicado para el tratamiento de pacientes con cancer pulmonar localmente  [Pfizer S.A
(EE D0013) 2012 2018 avanzado o metastdsico de células no pequefias (NSCLC), que es positivo
para kinasa del linfoma anaplasico (ALK) detectado por una prueba
aprobada porla FDA.
Esta indicacién estd basada en tasa de respuesta. No hay data disponible
que demuestre mejora en resultados reportados de pacientes o sobrevida
con XALKORI
32 |Abiraterona |ZYTIGA 250 mg 12 de Abril del 28 de Abril del WVencido Indicado con prednisona o prednisolona para el tratamiento del cancer de Johnson & Jonhson del
Comprimidos (EE 00037) (2013 2018 préstata metastasico resistente ala castracidn en hombres adultos cuya Perli S.A
enfermedad ha progresado durante o tras un régimen de quimioterapia con
docetaxel.
33 |Ruxolitinib  |JAKAVI 5 mg Comprimidos 31 de Mayo del 16 de Moviembre |Vencido Indicado para el tratamiento de los pacientes con esplenomegalia o Movartis Biosciences
(EE 00052) 2013 del 2016 sintomas relacionados en pacientes adultos con mielofifrosis Perli S.A
(conocido también como mielofibrosis idiopatica crdnica), la mielofibrosis
secundaria a policitemia vera o la mielofiorosis secundaria a trombecitemia
idiopdtica
34 |Indacaterol |ONBRIZE BREEZHALER 15 de Julio del 30 de Noviembre |Vencido | Tratamiento brencodilatador de mantenimiento de Ia obstruccidn de 1as vias |Novartis Biosciences
300 mcg Capsula dura 2013 del 2014 respiratorias en pacientes adultos con enfermedad pulmonar obstructiva Peri S.A
conteniendo polvo para crénica (EPOC).
inhalacidn (EE 00065)
36| Adtinib  |INLYTA 1 mg Tabletas 11 de Octubrel del (27 de Enero del  |Vencido  |INLYTA estd indicado para el tratamiente del carcinoma avanzade de células Pfizer S.A
recubiertas (EE 00129) 2013 2017 renales (CCR) tras fracaso de una terapia sistémica pravia
37 |Regorafenib | STIVARGA 40 mg 28 de Octubre del (27 de Vencido o Cancer colorrectal. Stivarga estd indicade para el tratamiento de pacientes |Bayer SA.
Comprimidos recubiertas (2013 Septiembre del con cancer colorectal metastasico (CRC) que han sido tratados previamente
(EE D04 2017 con quimioterapia basada en fluropirimidina, oxaliplatino e irinotecan, una
terapia anti-VEGF, y, si existe KRAS de tipo salvaje, una terapia ant-EGFR
o Tumores estromales gastrointestinales. Stivarga esta indicado para el
tratamiento de pacientes con tumor estromal gastrointestinal
(GIST) localmente avanzado, no extirpable o metastasico que ha sido
previamente tratado con mesilato de imatinib y malato de sunitio
38 |Pasireotida |SIGNIFOR 0.3 mafimL 17 de Febrero del (24 de Abrildel  [Vencido  [Tratamiento de pacientes adultos con enfermedad de Cushing en los que 1a |Novartis Biosciences
Solucién inyectable (EE 2014 2017 cirugia ha fracasado o no es una opcion. Perd S.A
0019
42 |Mipomersén [KYNAMRO 200 mg/mL Cancelado Cancelado Sin Kynamro estd indicado como complemento de los medicamentos Genzyme del Perd
Solucién Inyectable (EE proteccidn [reductores de lipidos y de |a dieta para disminuir el colesterol ligado a SAC
004386) lipoproteinas de baja densidad (C-LDL), 1a apolipoproteina B (apo B), el
colesteroltotal (CT)y el colesterol no ligado a lipoproteinas de alta densidad
(C-no-HDL) y lipoproteina LP(a) en pacientes con hipercolesterolemia
familiar homocigota (HFHG).
Limitaciones de uso:
*No se ha establecido 1a seguridad y efectividad de Kynamro en pacientes
con hipercolesterolemia que no tengan HFHo
*No se ha determinado el efecto que tiene Kynamro sobre la morbilidad y
mortalidad cardiovascular.
*No se ha establecido la seguridad y efectividad de Kynamro como
complemento para el tratamiento de |3 extraccidn de LDL, por ello, no se
recomienda el uso de Kynamro como tratamiento complementario a la
excrecidn de LDL.
N® |NUEVA MEDICAMENTOS NUEVOS: |FECHADER.S.Y |FECHADE ESTADO  |INDICACION(ES) AUTORIZADA(S) EMPRESA SOLICITANTE
ENTIDAD NOMBRE DE MARCA FECHA DE INICIO  (VENCIMIENTO DE(DE
QUIMICA  |CONCENTRACION, FORMA DE PROTECCION |PROTECCION DE [PROTECCI
{DCI) FARMACEUTICA Y DE DATOS DE DATOS DE ON DE
- ~ |REGISTRO SANITARIO ~ |PRUEBA ~ |PRUEBA - |DATOS T - -
43 |Enzalutamid | XTANDI 40 mg Capsulas 13 de Abril del 31 de Agosto del |Vencido KXtandi estd indicado para el tratamiento de |Tecnofarma S.A
a Blandas (EE00948) 20158 2017 hombres adultos con cidncer de préstata
metastisico resistente a la castracidn que
han recibido tratamiento con docetaxel.
51 |Secukinuma |CONSENTYX Polvo para 01 de Diciembre Denegado Sin Cosentyx estd indicado para el tratamiento Movartis Biosciences
b solucién inyectable del 2015(*) proteccién |de la psoriasis en placas moderada a grave |Perl S.A
(BEO1023) en pacientes adultos candidatos a
tratamientos sistémicos.
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57 |Vedolizumab |[ENTYVIO 300ma polvo para |10 de Febrero del |Denegado sin Colitis ulcerosa Entyvio estd indicado para el tratamiento de 1a colitis Takeda SRL
g concentrado para perfusién |2016(%) proteccién |ulcerosa activa, de moderada a grave, en pacientes adultos que hayan tenido
(BE 01037) una respuesta inadecuada, presenten pérdida de respuesta o sean
intolerantes al tratamiento convencional o con un antagonista del factor de
necrosis tumoral alfa (TMFa). Enfermedad de Crohn Entyvio esta indicado
para el tratamiento de |a enfermedad de Crohn activa, de moderada a grave,
en pacientes adultos que hayan tenido una respuesta inadecuada,
presenten pérdida de respuesta o sean intolerantes al tratamiento
convencional o con un antagonista del factor de necrosis tumoral alfa (TNFa)
59 |Tiotropio + SPIOLTO RESPIMAT 21 de Abril del Desisitid Sin Spiolto Respimat estd indicado como tratamiento broncodilatador de Boehringer Ingelheim
Olodaterol solucidn parainhalacién  |2016 Proteccidn |mantenimiento para aliviar los sintomas de los pacientes adultos con Peri S.AC.
(EE02946) enfermedad pulmonar obsiructiva crénica.
62 |Ombitasvir  |VIEKIRA PAK(12.5 10 de Junio del Desisitid gin Viekira Pack estd indicado para el tratamiento de infeccidn por el genotipo 1 |Abbvie SAC.
Paritaprevir |mg+75mg+50mg y 250mg) |2016(%) proteccién |de Hepatitis C cronica, incluidos los pacientes con cirrosis o los receptores
Ritonavir tableta recubierta de trasplante de higado. Viekira Pak incluye un inhibidor de proteasa NS3/4A,
Dasabuvir |(EE03259) un inhibidar de NS5A, ¥ un inhibidor de polimerasa NS5B no nucleosido del
virus de la hepatitis C (HCV).
Los siguientes puntos deben ser considerados cuando se inicie Viekira Pak
para el tratamiento de |a infeccién por Hepatitis C crénica:
*La duracién del tratamiento y 1a adicion de ribavirina dependen de la
poblacidn de pacientes.
*La eficacia de Viekira Pak no se ha estudiada en pacientes que han
fracasado previamente a la terapia con un régimen de tratamiento que haya
incluya Viekira Pak u otros agentes antivirales de accidn directa.
N* |[NUEVA MEDICAMENTOS NUEVOS: |FECHADER.S.Y (FECHADE ESTADO  [INDICACION(ES) AUTORIZADA(S) EMPRESA SOLICITANTE
ENTIDAD NOMBRE DE MARCA FECHA DE INICIO  (VENCIMIENTO DE|DE
QUIMICA  |CONCENTRACION, FORMA  (DE PROTECCION |PROTECCION DE |PROTECCI
(DCI) FARMACEUTICA Y DE DATOS DE DATOS DE ON DE
e ~ |REGISTRO SANITARIO ~ |PRUEBA ~ |PRUEBA ~ |DATOS |-T| e e
63 [Sacubitrilo + [ENTRESTO 100mag Denegado Denegado i Entresto estd indicado para el tratamiento de |a insuficiencia cardiaca (de Movartis Biosciences
Valsartdn  |comrpimido recubierto proteccidn |clase IHV de la NYHA) en pacientes con disfuncidn sistdlica. Entresto ha Pert S.A.
demaostrado reducir 1as tasas de muerte por causas cardiovasculares y de
hospitalizacién por insuficiencia cardiaca en comparacién con el enalapril
Entresto también ha demostrado reducir |a tasa de mortalidad por todas las
Causas en comparacién con el enalapril.
67 |Pralatrexato |DIFOLTA 20mgHmL Denegado Carece de Objeto|Sin Tratamiento de pacientes adultos con linfoma periférico de células Representaciones Deco
solucidn para perfusién proteccién |T(ganglionar, extraganglionar y leucemia/diseminada) v la progresidn de la  |S.AC.
enfermedad después de por lo menos un tratamiento previo.
68 |Sofosbuvir+ | HARVOMI 400mg+80mg (30 de Enero del Desistio Sin Tratamiento de hepatitis C cronica en adultos Gadorpharma S.A.C.
Ledipasvir comprimido recubierta  |2017(%) proteccidn
(EEDG487)
N® |ENTIDAD MEDICAMENTOS NUEVOS: |REGISTRO PROTECCION DE [ESTADO  |INDICACION(ES) PROPUESTA(S) EMPRESA SOLICITANTE
QUIMICA NOMBRE DE PRODUCTO, SANITARIO DATOS DE DE
CONCENTRACI(‘)N, FORMA PRUEBA PROTECCI
FARMACEUTICA(Fecha de ON DE
solicitud) DATOS
" |Sugammad BRIDION 200mg/i2ZmL  |Tramite Tramite Tramite Reversidn del blogueo neuromuscular inducido por rocurenio o vercuronio  |MERCK SHARP &
ex solucidn inyectable en adultos DOHME PERUSRL
(22 de Setiembre del 2016) Para la poblacidn pediatrica solo se recomienda el uso de sugammadex en
nifios y adolescentes de edades comprendidas en 2y 17 afios para
reversidn de rutina del blogueo inducido por rocuronio
2 [ Emtricitabin GENVOYA Tramite Tramite Tramite Genvoya estd indicado para el tratamiento de adultos y adolescentes (de 12 |GADORPHARMA S.A.C
a+ 50mg+150mg+200mg+10m afios de edad o mayores con un peso corporal de al menos
Cobicistat + g tableta recubierta 35 kg) infectados con el virus de la inmunedeficiencia humana tipo 1 (VIH-1)
Elvitegravir +| (06 de Octubre del 2016) sin ninguna mutacién conocida asociada con resistencia a los inhibidores
Tenofovir de la integrasa, emtricitabina o tenofovir
3 |Alectinio ALECEMSA 150mg capsula |Tramite Tramite Trédmite Alecensa estd indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de ROCHE FARMA (PERL)
(04 de Mayo del 2017) pulmdn no microcitico (CPNM) metastsico positive para la cinasa del SA
linforma anapldsico (ALK), quienes han progresado o son intolerantes a
crizotinib. Esta indicacion esta aprobada bajo aprobacidn acelerada, basada
en la tasa de respuesta tumoral v en la duracidn de la respuesta. La continua
aprobacién de esta indicacidn puede estar supeditada a 1a verificacidn y
descripcién del beneficio clinico en el estudio confirmatorio
"4 |Osimertinio [TAGRISSO 40mg Tramite Tramite Tramite TAGRISSO estd indicado para el fratamiento de pacientes adultos con ASTRAZENECA PERU
comprimide recubierto cancer de pulmén no microcitico (CPMM) localmente avanzado o SA
(18 de Setiembre del 2017) metastdsico con mutacién positiva del receptor del factor de crecimiento
epidérmica (EGFR) T790M.
%5 |glecaprevire [MAVIRET 100mg40mg Tramite Tramite Trémite Maviret estd indicado para el tratamiento de 1a infeccidn crénica por elvirus  [ABBVIE SAS,
pibrentasbir |tableta recubierta de la hepatitis C (VHC) SUCURSAL DEL PERU
(02 de Octubre del 2017) en adultos
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