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Resumen

Cordero, K. Analisis de expectativas de mercado para el medicamento
FULVESTRANT en los principales mercados de Stein Corp.: Costa Rica, Panama3,
Republica Dominicana, Ecuador y Guatemala como insumo de referencia para la
toma de decisiones de ventas vinculadas al producto. Informe final de Practica
Dirigida. Facultad de Farmacia. Universidad de Costa Rica. Stein Corp. Julio
2022.

Tribunal examinador: Dr. Mauricio Solis Solis, Dra. Alejandra Fernandez Jiménez, Dr. Jorge

Pacheco Molina, Dra. Cristina Herrera Arias, Dra. Lorena Quirds Luque.

Palabras clave: Tratamiento- Cancer- Mercado- Ventas

En este proyecto se tuvo como objetivo generar insumos para el andlisis de potenciales
ventas del producto fulvestrant, producto empleado para el tratamiento de cdncer de mama
HER2- y receptor hormonal estrogénico positivo y con ello determinar cuales son los
segmentos de mercado mas atractivos para dicho producto y de esta forma tomar decisiones
respecto a su comercializacidn y promocion.

El desarrollo de dicho insumo se dio por fases, donde se comenzd por la delimitacidon de
objetivos, la recopilacién de informacidn, la solicitud de la informacidn especifica por pais, el
analisis de los datos por pais y en conjunto y la generacidon propia de las conclusiones
pertinentes.

Ademas, se pretende que la persona gerente de acceso de Stein Corp. emplee esta
informacién como base para futuras decisiones relacionadas a la comercializacion y
promocion del medicamento y que continle nutriendo la base de datos generada para tal
fin.

Adicional del proceso en el centro de practica, este documento se somete ante un consejo

asesor en la Universidad de Costa Rica, para su respectiva aprobacion.
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Objetivos de la practica dirigida

Objetivos generales

1. Generar un acercamiento a los procesos realizados por un profesional en el area
de mercadeo en el dmbito empresarial, en busca de llevar a la practica
conocimientos y herramientas adquiridas desde el ambito académico, siendo una
actividad complementaria a la formacién universitaria.

2. Realizar una investigacion acorde a los objetivos y necesidades de Stein Corp.
sobre los principales mercados del medicamento fulvestrant con el fin de generar
proyecciones de ventas con la informacion recopilada y obtener insumos Uutiles
para la toma de decisiones en la empresa.

Objetivos especificos

1.

2.

Facilitar el aprendizaje en el darea de mercadeo para el estudiante y aplicar sus
conocimientos en un ambiente de mercado real.

Permitir que el estudiante participe de procesos donde requiera uso de su criterio y
toma de decisiones, guiadas o no, durante su estancia en la empresa/centro de
practica.

Fomentar la investigacién como un proceso efectivo de aprendizaje en donde se debe
identificar las necesidades en funcidn de los objetivos de Stein Corp. para la
realizacion de un proyecto completo de graduacidon, esto como complemento
fundamental de la practica académica.
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Marco teodrico de la Practica Dirigida

Tomando, en este caso, la modalidad de Practica Dirigida de graduacion, permitido para
optar por el grado de Licenciatura en Farmacia y segun lo establecido en el REGLAMENTO
GENERAL DE LOS TRABAJOS FINALES DE GRADUACION EN GRADO PARA LA UNIVERSIDAD DE
COSTA RICA el propésito del Trabajo Final de Graduacién es que la persona que lo realice,
alineado con su drea de formacion, sea capaz de emplear los conocimientos, habilidades y
destrezas adquiridas durante la formacién académica para plantear soluciones a problemas
especificos. También que la persona tenga capacidad de utilizar métodos de investigacion,
estrategias de intervencion y técnicas relativas a su drea de conocimiento, todo para
demostrar y verificar su capacidad creativa, analitica y de sintesis para la investigacion, asi

como su desempeno técnico y profesional, entre otras (1).

La Practica Dirigida de Graduacién es una actividad que tal como se indica es de caracter
practico, con un importante componente presencial en organizaciones publicas o privadas,
de caracter cientifico y que busca el desarrollo profesional del estudiante practicante, que se
realiza mediante un conjunto de actividades y procedimientos acordes a un objeto de
intervencion claramente delimitado vy justificado, tal como se procede en este trabajo en la
empresa privada Stein Corp., mediante una estructura previamente pensada para el
aprendizaje y tomando en cuenta el proyecto de investigacidn como un potencial insumo

para la empresa (1).
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Memoria de actividades realizadas en el Centro de Practica entre el
periodo del 3 de enero y el 30 de junio de 2022.

Semana

Actividades realizadas

3-7 Enero

Explicacién de los principales aspectos estructurales y administrativos
de la empresa.

Presentacién de los documentos requeridos para el inicio de la
practica y firma de estos.

Presentacién con el tutor y reunién inicial para dar a conocer aspectos
principales de la estructura del departamento de mercadeo.
Seguimiento de los procesos que realiza el tutor para empezar a
entender la metodologia de trabajo.

Revisiéon de materiales realizados por el area de mercadeo vy
presentaciones dirigidas a fuerza de ventas para conocer formacién y
trabajos previos realizados por el departamento. (autoestudio)
Realizacion de una tabla en Excel sobre pacientes que emplean
medicamento Octreotide para el ordenamiento y posterior analisis de

los datos tabulados.

10-14 Enero

Actualizacién de la tabla de Excel de los pacientes de Octreotide con
datos nuevos facilitados.

Continuacion: Revision de materiales realizados por el area de
mercadeo y presentaciones dirigidas a fuerza de ventas para conocer
formacidon vy trabajos previos realizados por el departamento.
(autoestudio)

Revision de material de autoestudio referente a aspectos
introductorios a VIH. Revisidon de informacién sobre medicamento
Biktarvy.

Capacitacién por medio de reuniones virtuales (dirigidas a fuerza de
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ventas de la empresa) para conocer los principales medicamentos con
los que trabaja Stein Corp. y sus mercados meta (paises y perfil de

pacientes)

17-21 Enero

Continuacion: Capacitacidon por medio de reuniones virtuales (dirigidas
a fuerza de ventas de la empresa) para conocer los principales
medicamentos con los que trabaja Stein Corp. y sus mercados meta
(paises y perfil de pacientes)

Revisidn de materias de autoestudio y presentaciones facilitadas.
Investigacion respecto a perfil de pacientes con VIH, sintomas, perfil

de medicamentos y revisién de guias internacionales.

24-28 Enero

Trabajo en capacitaciones internas de la empresa Gilead sobre
Biktarvy y aspectos referentes a VIH (generalidades y evolucion de la
enfermedad y tratamientos, indicaciones del medicamento, perfil
paciente, manejo de objeciones de profesionales, etc.).

Revisién de material de autoestudio y preparacién previa para las

charlas.

31 Enero—4

Febrero

Continuacion: Trabajo en capacitaciones internas de la empresa Gilead
sobre Biktarvy y aspectos referentes a VIH (generalidades y evolucion
de la enfermedad y tratamientos, indicaciones del medicamento, perfil
paciente, manejo de objeciones de profesionales, etc.). Revisién de
material de autoestudio y preparacién previa para las charlas.
Reuniones con los tutores en el centro de practica para asignaciones
de trabajo e inicio de capacitaciones necesarias para llevarlo a cabo.
Llenado de formularios MAF, para productos que lo requieren.
(asignacidn de trabajo vinculada a cartera de productos asignada)
Reunién de refuerzo para conversar sobre tema de proyecto de
graduacién y posibles temas de interés para la empresa.

Se definen tema de investigacion para proyecto de graduacion.
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7-11 Febrero

Llenado de formularios MAF, para productos que lo requieren.
(asignacidén de trabajo vinculada a cartera de productos asignada)
Definicién de titulo, objetivos y metodologia a emplear para la
investigacion.

Investigacion respecto al medicamento asignado

Formulacién de justificacién para el proyecto de investigacion.

Inicio de construccién de marco tedrico

14-18 Febrero

Actualizacidon de MAF ya llenos y llenado de MAF nuevos.

Unificacién de materiales, formularios y aprobaciones en un solo
archivo. Formato PDF.

Creacidon de carpeta en OneDrive para firmas. Administracién y
monitorizacién del estado de los documentos.

Solicitud de firmas.

Seguimiento a las firmas de los documentos.

Reunién de refuerzo para manejo de documentacion y accesos a

plataformas de Gilead.

21-25 Febrero

Seguimiento MAF

Investigacion sobre el medicamento

Propuesta de Documento en Excel para acopio de la informacién por
pais requerida.

Modificacidn del documento seglin recomendaciones y revisiones

28 Febrero -4

Marzo

Correccion de observaciones a MAF

Seguimiento de firmas

Investigacion sobre el medicamento

Preparacion de presentacion y Excel con ejemplos

Presentacién a fuerza de ventas: Introduccidon fulvestrant vy
presentacién del material de Excel Insumo de recoleccidn de datos.
Creacidon de carpetas compartidas de OneDrive con el insumo de

acopio de informacién, por pais.
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Investigacion para folleto “vida saludable”.

7-11 Marzo

Solicitud firmas MAF

Seguimiento a proceso de firmas

Investigacion para folleto “vida saludable”

Seguimiento llenado de Excel Insumo datos caso fulvestrant.
Verificacidn y actualizacidn del inventario de la bodega de comercial
Actualizacion de parametros en la herramienta de materiales de
comercial.

Creacion de cddigos para materiales nuevos en la herramienta
Realizacion de un Inventario completo de Médicos y Kbps de interés
para la empresa

Capacitacion para la generacién de envios internacionales por medio
de DHL.

Revision y aprobacion del Avance | por parte de los tutores de la

empresa.

14-18 Marzo

Continuacion verificacién y actualizacion del inventario de la bodega
de comercial

Seguimiento a movimientos de materiales en CR, GT, PA, EC, DO, HN,
SVy NI.

Verificacidn de aprobacién o rechazo de envio a Dominicana: Guias
Sanford.

Revision de guias promocionales de OCT y HER.

Seguimiento a la aprobacién de materiales en la herramienta.

21-25 Marzo

Revision de guia promocional de FIN.

Realizacidn, coordinacién y seguimiento de envios internacionales por
medio de DHL.

Reunién de refuerzo con Carolina Gdmez referente a caso fulvestrant.
Sometimiento de MAF nuevos a Veeva.

Capacitacion sobre formulacién de facturas comerciales.
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28 Marzo-1 Abril

Seguimiento de disefios de materiales via correo electrénico
Seguimiento de aprobacién de materiales en la herramienta
Seguimiento de envios internacionales por medio de DHL. Verificacion
de entregas

Trabajo en el folleto de vida saludable. Ordenamiento y clasificacidn
de la informacion.

Continuacion: Seguimiento llenado de Excel Insumo datos caso
fulvestrant.

Verificacidn de los datos suministrados por FdV para los paises de

interés: Caso fulvestrant.

4-8 Abril

Propuesta, revisidn y correccion de materiales sobre vida saludable
Version final del folleto para HCPs y brochure para pacientes sobre
vida saludable.

Propuesta de presentacion para pacientes de material sobre vida
saludable.

Inicio de andlisis de datos suministrados caso fulvestrant

Revision del Avance | por parte de la tutora académica y ajustes del
TFG con los tutores de la empresa acogiendo las recomendaciones.
Seguimiento de aprobacidn de materiales via correo electrénico
Re-sometimiento de MAF en Veeva.

Sometimiento de materiales nuevos en Veeva.

Continuacion seguimiento de materiales en paises.

Realizacidén del curso de CUMPLIMIENTO CORPORATIVO

11-15 Abril

SEMANA SANTA: TRABAJO EN PFG

Insumos de Excel necesarios para analisis de datos unificados

Justificacion
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18-22 Abril

Revisidon por parte del tutor de la empresa del avance Il
Revisién y correcciones de cuadros de Excel para analisis de datos.
Investigacion de producto

Verificacidn y solicitud de aclaraciones sobre informacién entregada
por FdV. Reuniones con representantes de pais por via Teams vy

contacto via mensajes y llamadas por aplicacion WhatsApp.

25-29 Abril Bases para marco tedrico.
Revisién y correcciones adicionales de cuadros de Excel para andlisis
de datos por parte de los tutores de la empresa.
Generacion de tablas de Excel para informacién adicional solicitada.
Seguimiento de consultas realizadas a FdV.
Seguimiento del avance sobre la recopilacién de informacidn solicitada
a FdVv.
Gestion de envio internacional a Nicaragua por medio de DHL.
Seguimiento de envio con representante de pais.
Formulacion de tabla de Excel con analisis técnico exhaustivo por pais,
para todos los mercados en donde se establecera fulvestrant.

2—-6 Mayo Seguimiento de los datos de ventas

Analisis de datos

Videoconferencia con FdV para dar soporte a la solicitud de la

informacion.

Presentacién al equipo de la propuesta para la Charla de Estilos de

Vida Saludable.
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Solicitud de artes a proveedor de disefio grafico.

9-13 Mayo

Seguimiento de la informacién solicitada a FdV.

Reunidén con FdV.

Trabajo en el PFG.

16-20 Mayo

Apoyo con ppt para presentacién de la guia promocional. Revision y

modificaciones.
Presentacion de la Guia Promocional de BIKTARVY.

Presentacién a FdV de los Mensajes clave de la ayuda visual ST-BIK-

161-11-2021.
Seguimiento de la informacién solicitada a FdV.

Seguimiento de cierre de érdenes de compra.

23-27 Mayo

Gestion de envio internacional a Panama, por medio de DHL.
Seguimiento del proceso.

Gestidn de envio internacional a Republica Dominicana, por medio de

DHL.

Seguimiento del proceso.

Gestidn de envio internacional a Guatemala, por medio de DHL.
Seguimiento del proceso.

Avance en el marco tedrico de la investigacion.

Analisis de datos de la investigacion

Seguimiento de cierre de érdenes de compra

Seguimiento de la recopilacidn de la informacidn pendiente.
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Busqueda de informacion fulvestrant.

30 Mayo — 3 Junio

Realizacion de MAF. Seguimiento del proceso. Recoleccion de firmas.
Colocacion del MAF en la plataforma Veeva.

Completar manual para subir MAF con parte grafica.

Seguimiento del inventario de Materiales

Rotulacién en Bodega

Seguimiento de cierre de érdenes de compra

6-10 Junio

Trabajo en Proyecto Final de Graduacion

Seguimiento a Pedidos DHL: Panam4d, R. Dominicana y Guatemala por

errores en el proceso de envio.

Revisiéon de Inventario en Bodega Comercial

Formulacion de MAF

Seguimiento a proceso de firmas MAF

Perfeccionamiento de tablas de Excel para analisis de datos.
Reunién con los tutores

Envio de borrador para correcciones previo a la presentaciéon de

borrador final.

Envio Banners a Guatemala por medio de DHL. Seguimiento del

Proceso

13-17 Junio

Revision de Borrador Final de Investigacion de TFG.
Formulacion de MAF y verificacion del proceso de firmas.

Seguimiento casos de servicio al cliente con DHL.
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20-24 Junio e Seguimiento casos de servicio al cliente con DHL.
e Subir MAF a plataforma Veeva.

e Entrega de Borrador Final de Investigacidn de TFG.

27-30 Junio e Seguimiento MAF.
e Entrega de versiones finales de insumos a entregar para la empresa.
e Cierre de pasantia.

e Seguimiento casos DHL.

Adicionalmente se debe agregar por semana dos reuniones de seguimiento de 1 h con el
tutor del centro de prdctica los martes y jueves de 8:30 am a 9:30 am para asignar tareas,
verificacion de cumplimiento de las tareas asignadas, seguimiento de procesos y realizacién
de consultas, aclaraciones o adiciones.

Dentro de los conocimientos mas importantes adquiridos durante la realizacion de la Practica
Dirigida se tiene el correcto procesamiento de la informacién de ventas de un producto, la
mejora en el uso de Excel, el conocimiento de procesos de aprobacidn de materiales
promocionales, el manejo de herramientas de uso compartido, el acercamiento a los
procesos de comunicacidon en una compania y conocimiento en normas de cumplimiento
corporativo.

Dentro de las habilidades, destrezas y actitudes desarrolladas durante la realizacién de la
Practica Dirigida se puede mencionar la comunicacién asertiva, la resolucién de problemas
emergentes, el manejo del trabajo bajo presién y el trabajo en equipo. Adicionalmente se
fomentd el orden y la organizacién del tiempo, la puntualidad, la responsabilidad y el

seguimiento de instrucciones.
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Titulo del proyecto de investigacion

Analisis de expectativas de mercado para el medicamento
FULVESTRANT en los principales mercados de Stein Corp.:
Costa Rica, Panama, Republica Dominicana, Ecuadory
Guatemala como insumo de referencia para la toma de

decisiones de ventas vinculadas al producto
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Objetivos del proyecto

Objetivo General

1. Realizar una recoleccién y analisis de los principales datos e informacién definida de
mercado en Costa Rica, Panamd, Republica Dominicana, Ecuador y Guatemala para el
medicamento FULVESTRANT con el fin de conocer las particularidades de la patologia
relacionada con este tratamiento, protocolos y aspectos de importancia del producto
a razon de establecer las estrategias de mercadeo a desarrollar para la promocion y

establecer los objetivos de ventas del producto.
Objetivos especificos

1. Determinar las caracteristicas generales del producto (indicaciones, presentaciones,
posologia, etc.) y establecer, basdndose en los protocolos de tratamiento por pais,
cuadles aspectos pueden incidir en la preferencia o rechazo del medicamento.

2. Definir los datos de incidencia del cdncer de mama receptor hormonal positivo (RH+)
y receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano negativo (HER2-) en estadio
localmente avanzado o metastasico para estimar el tamafio del mercado y el
potencial de ventas del fulvestrant.

3. Establecer los competidores directos del producto, comparando por pais, para
determinar la viabilidad de mercado del producto fulvestrant.

4. Definir el potencial de ventas del medicamento fulvestrant en el mercado publico por
pais y en el mercado privado para el caso de Republica Dominicana.

5. Unificar la informacion recabada y obtener conclusiones tanto por pais como por
region para clarificar las mejores posibilidades de posicionamiento de producto entre

los paises analizados.
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Metodologia

Se realizé una recopilacidn exhaustiva, seleccidon y ordenamiento de informacidn vinculada a
los aspectos indicados en los objetivos especificos, tales como caracteristicas del producto,
protocolos de tratamiento, incidencia de la enfermedad, perfil de pacientes a tratar con el
medicamento, aspectos de mercado publico y privado, principales competidores y precios de
los medicamentos, con el objetivo de generar un material de soporte y guia respecto a los
comportamientos del mercado para el producto fulvestrant por pais y facilitar asi
conclusiones y los consecuentes planes de accion para el lanzamiento del producto en la

region.

Se realizé un seguimiento estrecho y periddico con los tutores encargados en el centro de
practica para la verificacién y validacion de la informacidén pertinente a desarrollar en la
investigacion de acuerdo con los objetivos de la empresa. Asi mismo el avance de la
investigacion se superviso de cerca y periddicamente por la tutora académica en el Centro de

Estudio.
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Justificacion

Inicialmente, es importante mencionar que, segun estadisticas estadounidenses, un
aproximado del 12,9 por ciento de las mujeres serian diagnosticadas con cdncer de mama en
algin momento de su vida, para los afios 2017-2019, donde actualmente esta cifra va en
aumento y ademads estimaciones determinan que para el afio 2022 habra un aproximado de
287.850 nuevos casos de cancer de mama femenino y unas 43.250 personas morirdn a causa
de esta enfermedad. Esto genera alertas sobre la necesidad de tratamientos accesibles,
efectivos, de régimen simple y en diversas lineas de tratamiento para esta patologia (2).

El cdncer de mama femenino ademads representa cerca del 15,0% de todos los casos de
cancer nuevos que se conocen en los EE. UU, para el afio 2021 se presentaron
aproximadamente 281550 casos nuevos de esta patologia, siendo esto una porcién
importante de pacientes que requerirdn una atencién oportuna y un tratamiento especifico
para el cancer que se presente, lo que de igual manera genera que tanto en numeros
proyectados como en numeros reales, se pueda establecer la necesidad de tratamientos
accesibles y eficaces para esta patologia (2,3).

Dadas las estadisticas, es presumible la utilidad de fulvestrant como genérico de uso en
segunda linea de tratamiento para esta patologia. Sin embargo, es importante que se tome
en cuenta el potencial de venta estimado en los paises seleccionados, que se dé seguimiento
oportuno a temas de incidencia del cancer de mama especificamente receptor HER 2 (-) vy
receptor hormonal (+), se verifique los otros medicamentos existentes en los diversos
mercados que se empleen para las mismas indicaciones, sus costos y las dindmicas propias
de los tratamientos de preferencia segun pais, a fin de que Stein Corp. trabaje de la mejor
manera en funcidn de esto.

Por ello se proyecta la recoleccidn y analisis de la informacion pertinente que pueda influir en
la dinamica de mercado del medicamento fulvestrant en los diversos paises con el objetivo
de establecer las distintas estrategias de mercado segln pais y fundamentar las decisiones de

las metas de ventas vinculadas con el producto.
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Antecedentes

Segun otras estadisticas respecto a incidencia del cancer de mama de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), el cancer de mama es el cancer mas comun, con mas de 2,2
millones de casos en 2020 y segun sus estimaciones aproximadamente una de cada 12
mujeres enfermard de cancer de mama a lo largo de su vida (4).

Ademas, el cancer de mama es una de las principales causas de mortalidad en las mujeres y
uno de los canceres con mayor incidencia en mujeres en paises en vias de desarrollo
econdmico, asi como en paises desarrollados para el afio 2021, donde se tiene también el
cancer de pulmon (4,5).

Por otra parte, es importante mencionar que se estima que cerca del 30% de la poblacion
con diagndstico temprano de cancer de mama, derivara en recaida con metastasis, desde lo
mencionado en el informe de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) “Las cifras
del céncer 2022”, lo cual tendra vital relevancia en este analisis, ya que una recaida puede
implicar la necesidad de un avance en la linea de tratamiento, lo cual es importante ya que
fulvestrant es un medicamento a utilizar en segunda linea de tratamiento (5).

Fulvestrant es un medicamento utilizado contra el cdncer de mama, con uso principalmente
en terapia de adicion, el cual es de aplicacidon intramuscular con una dosis efectiva de 500 mg
aplicada en una inyeccidén de 5 mL, en cada gluteo, digase, dos inyecciones por aplicacion,
lentamente durante 1 a 2 minutos por inyeccién una vez al mes y con una dosis adicional de
500 mg administrada dos semanas después de la dosis inicial(6).

La presentacién usual de este medicamento es en cajas de dos jeringas precargadas de 5 mL
con 250 mL de principio activo cada una. Adicionalmente cada jeringa contiene 500 mg de
etanol 96%, 500 mg de alcohol bencilico (E1519), 750 mg de benzoato de bencilo y hasta 5 ml
de aceite de ricino refinado, se documenta que la aplicacidon del inyectable puede ser un
tanto incdmoda y esto puede deberse a los ingredientes que contiene (6-8).

Las indicaciones para las cuales se tiene el uso aprobado de fulvestrant, segun la ficha técnica

del medicamento se presentan en el siguiente cuadro, sin embargo, es importante hacer ver
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gue a pesar de que se cuente con estos usos aprobados, la dindmica pais, tendra una alta
influencia respecto a estas aplicaciones y preferencia de uso por parte de los médicos, como
se vera en el analisis de resultados.

Cuadro I. Indicaciones aprobadas para fulvestrant segun la ficha técnica del producto

Indicaciones

En monoterapia para el tratamiento de mujeres postmenopausicas con cancer de mama localmente
avanzado o metastdsico y con receptor de estrégeno positivo: no tratadas previamente con terapia
endocrina

En monoterapia para el tratamiento de mujeres postmenopausicas con cancer de mama
localmente avanzado o metastdsico y con receptor de estrégeno positivo: cuya enfermedad ha
recidivado durante o después del tratamiento adyuvante anti estrogénico, o bien cuya enfermedad
ha progresado a un tratamiento anti estrogénico.

Tratamiento del receptor de hormonas (HR) POSITIVO, receptor de crecimiento epidérmico
humano 2 (HER2) NEGATIVO, cancer de mama avanzado en mujeres postmenopausicas no tratadas
previamente con terapia endocrina.

En combinacion con palbociclib para el tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico receptor hormonal (HR) positivo, receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico
humano (HER2) negativo, en mujeres que hayan recibido hormonoterapia previa

En mujeres pre o peri menopausicas, el tratamiento en combinacion con palbociclib debe ir
asociado con un agonista de la hormona liberadora de hormona luteinizante (LHRH).

Fuente: FICHA TECNICA FULVESTRANT SUN 250 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA
PRECARGADA EFG [Internet]. [citado el 1 de junio de 2022]. Disponible en:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml|/ft/83853/FT 83853.html

Con lo anterior, se describen las caracteristicas del medicamento y las generalidades
estadisticas del cancer a tratar por este, en este caso, cancer de mama localmente avanzado
o metastdsico con marcadores HER2 negativo y receptor estrogénico positivo, con el fin de
dar a conocer aspectos que lleven al correcto andlisis de los resultados y la posterior

formulacidn de estrategias conforme se llevan a cabo los diferentes planes tacticos.

Pagina 22 de 57


https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/83853/FT_83853.html

Donde, en mercadeo, la definicién de plan tactico responde a las acciones sistematizadas y
bien pensadas a seguir, para darle valor al producto, segun los objetivos planteados,
aplicados a fin de propiciar, en este caso, el lanzamiento exitoso del producto y su eventual

ingreso en el mercado institucional (9).
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Marco tedrico

Es importante partir desde los conceptos generales para comprender la informacién
presente en esta investigacién. Es por ello, que se inicia estableciendo una definicion para la
palabra cancer que explica brevemente el fendmeno que se presenta con la enfermedad. El
surgimiento del cancer se centra en el proceso de envejecimiento y muerte de una célula,
donde en lo usual el organismo descarta una célula daifiada o envejecida(10).

Se presenta el cancer cuando algo sale mal en este proceso, generando que las células
anormales se reproduzcan y que las células envejecidas no mueran tal como seria lo
esperado. A razén de este crecimiento desmesurado de células cancerosas y la falta o
evasion de los mecanismos de supresién de crecimiento celular, se puede esperar que
eventualmente el nimero de celular andmalas supere el de las células sanas, donde esto
hace que el cuerpo no pueda funcionar de forma éptima (10).

El cancer de mama se trata de la generacién de este problema a nivel del tejido mamario,
sea en los conductos mamarios, I6bulos mamarios o el tejido conectivo mamario, llevando a
diferentes manifestaciones del dano, tales como: la aparicidon de un bulto o engrosamiento
en la mama que se siente distinto del tejido que la rodea, un cambio en el tamafo, aspecto o
la piel de una mama o pezon, etc (11,12).

Existen diversas variantes de cancer de mama y amplias subclasificaciones tomando en
cuenta variables como relacion hormonal, estructuras afectadas y otros. Segin las
clasificaciones, se afecta directamente su abordaje clinico, por lo cual para efectos de este
documento es vinculante mencionar que una de las categorizaciones basadas en los efectos
hormonales relaciona los receptores hormonales y la proteina HER2 con las posibilidades de
éxito o falla en un tratamiento y por ello se lleva a preferencias entre los medicamentos
(12,13).

La HER2 es una proteina de crecimiento llamada receptor del factor de crecimiento
epidérmico humano 2, la cual al producirse de forma excesiva en las células del tumor puede

facilitar su proliferacién. Ademas se puede tener un tumor que no cuente con esta
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caracteristica, estas dos serian una clasificacion HER2 positiva o negativo,
respectivamente(13).

Los receptores hormonales por su parte corresponden a los receptores de progesterona vy los
receptores de estrégeno. En este caso es importante mencionar que se denominara al cancer
como receptor hormonal positivo si admite el uso de receptores de progesterona, estrégenos
ambos, para su crecimiento y en caso contrario se tipificard como receptor hormonal
negativo a un tumor que no aplique esta via de proliferaciéon (12).

Y tomando en cuenta esta subclasificacidon, es importante reconocer que las guias de
tratamiento de la American Society of Clinical Oncology (ASCO) y European Society of Medical
Oncology (ESMO) indican que el tratamiento de inicio para mujeres con cancer de mama en
etapa avanzada, con receptor de estrégeno positivo (RE+) y receptor HER2- deberia ser la
terapia hormonal antes que la quimioterapia, ya que la terapia endocrina es mejor tolerada y
de facil administracién. Se dara preferencia a la quimioterapia particularmente cuando se
requiera una respuesta mas rapida o cuando se anticipe una resistencia endocrina, la cual
puede presentarse antes o incluso durante la terapia, esto por la influencia del medicamento
en los receptores (14).

Fulvestrant forma parte de los medicamentos clasificados como terapia endocrina u
hormonal. Es un medicamento clasificado como un antagonista del receptor de estrégenos,
el cual se une de forma competitiva con una afinidad comparable a la afinidad por el
receptor que presenta el estradiol enddgeno, lo que implica una potente interaccién del
medicamento con el receptor. Entre sus acciones, genera un bloqueo de los mecanismos
troficos de los estrogenos sin que posea actividad agonista parcial de tipo estrégeno, lo cual

genera una ventaja respecto a los efectos adversos que presenta.(6,15)

La linea de tratamiento que representa fulvestrant, dependera del tipo de paciente y del tipo
de cancer a tratar, ademas de las guias de preferencia empleadas por el oncélogo tratante,
asi como sus preferencias particulares y la disponibilidad de los diferentes medicamentos en
las instituciones que corresponde. Sin embargo, segun lo encontrado, fulvestrant
habitualmente responde a una segunda linea de tratamiento, siendo que se emplea como

adicién a medicamentos como palbociclib, inhibidor de CDK; tamoxifeno, el cual es un
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tratamiento anti estrogénico y anastrozol que responde a un inhibidor de aromatasa, los
cuales son en lo habitual, primera linea, en pacientes premenopausicas y postmenopausicas
para el caso de tamoxifeno y anastrozol respectivamente y segunda linea de tratamiento

para el caso de palbociclib (16-18).

Esta preferencia en primera linea entre un medicamento y otro puede ser variable, pero en
general se da dependiendo de la edad de la paciente o su estado referente a la menopausia,
debido a que los medicamentos inhibidores de aromatasa presentan efectos adversos
importantes, principalmente para una paciente premenopdusica y que provocan sintomas
como sofocos repentinos, sudoracién nocturna y resequedad vaginal, los cuales podrian
llevar a la afectacion de la vida sexual. Ademas, estos medicamentos pueden llevar a acelerar
el debilitamiento del hueso aumentando el riesgo de sufrir osteoporosis asi como el

incremento del colesterol en plasma, llevando al aumento del riesgo cardiovascular (19,20).

Existen guias de tratamiento que permiten determinar cudl es la primera linea de
preferencia y la posterior continuacion de los protocolos a utilizar segln sea la paciente, su
tipo de céncer, edad, estado entorno a la menopausia y otros. De hecho, se cuenta con una
amplia cantidad de recomendaciones, por lo que depende del médico oncdlogo, sus bases y
protocolos de preferencia en la toma de decisiones de tratamiento dada la amplia gama de
productos vigente.

Tomando como base, la Guia de Practica Clinica para el Tratamiento del Cancer de Mama, de
la Caja Costarricense del Seguro Social, se realizaron los esquemas mostrados en las Figuras 1
y 2, en los cuales se detallan las bases a seguir en general, respecto a la eleccion del
tratamiento para el cancer de mama HER2- y receptor hormonal positivo, basado en
hallazgos clinicos, para pacientes con fallo previo en el tratamiento y sin este.

Al ser fulvestrant un tratamiento de segunda linea, es consecuente que, siguiendo el orden
légico de las figuras mostradas, fulvestrant se encuentre posterior a un primer fallo
terapéutico, pues es una terapia relativamente nueva respecto a otras como el tamoxifeno y
los inhibidores de aromatasa que figuran en la primera linea de tratamiento para pacientes

con cancer de mama. Ademas, es rescatable que existen casos en donde se da el uso de
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fulvestrant como suma al uso de alguno de estos y se han obtenido resultados beneficiosos y
con significancia estadistica, tal como se demostré en el estudio S0226 trial (8,21).

De esta forma es importante siempre relacionar los medicamentos utilizados previamente,
con el progreso de la enfermedad generado al comenzar a emplear fulvestrant en una
paciente, con el fin de evaluar las terapias, desde el diagndstico y la evolucién de la paciente
con los diferentes tratamientos, para reconocer los tratamientos mds aptos segun la paciente
a tratar.

En el caso de la Figura 1, es importante aclarar que se puede mantener tratamiento con
radioterapia, quimioterapia u hormonoterapia, segln sea el tipo de cancer a tratar, donde
para el caso de un cédncer con receptores hormonales positivos, la hormonoterapia es de
eleccién en estas pacientes (22).

Adicionalmente, se menciona que el uso de estas terapias puede ser de utilidad en los
tratamientos tanto en terapia adyuvante, o sea, después de una cirugia en busca de
disminuir las posibilidades de una reincidencia del cancer, si aplica una cirugia; asi como en
terapia neoadyuvante la cual es administrada antes del procedimiento quirlrgico. La
quimioterapia neoadyuvante puede administrase para intentar reducir el tamano del cancer,

de manera que el procedimiento quirdrgico no tenga que ser tan extenso (22,23).
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Tx cancer
mama

localmente
avanzado/metastasico

HER 2 (-)
HR(+)
Quimio/Radioterapia
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2da linea
|
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Figura 1. Algoritmo para pacientes con cancer de mama localmente avanzado o metastasico

Inh. aromatasa

(M4) con tipo HER2- y receptor hormonal (RH) + sin fallo en tratamiento previo

Fuente: Elaboracién propia basado en informacion de fuentes (16,22)
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Progreso del cancer

Cambio en la misma linea

Al avanzar a 2da linea

Inh. de CDK
(palbociclib/ribociclib) |

S

Inhibidor de CDK »

SIN EXITO O POCO
EXITO

Cadena de

+ frio

Antagonista selectivo de receptor
estrogénico (SERD)

FULVESTRANT

Figura 2. Algoritmo para pacientes con cancer de mama localmente avanzado o metastasico
(M4) con tipo HER2- y receptor hormonal (RH) + con fallo en tratamiento previo

Fuente: Elaboracion propia basado en informacién de fuentes (16,22).

Es importante adicionalmente, mencionar que, tal como ya se expuso, existen estadisticas

respecto a las probabilidades de tener cancer de mama, prondsticos, propuestas de

tratamiento segun el estadio de diagndstico o tipo de cancer, entre otras. Sin embargo, la
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evolucidn de la paciente dependera de las reacciones propias de su organismo y la respuesta
de este como tal a los tratamientos seleccionados (24).

En lo habitual, fulvestrant funge como terapia de adicion o terapia combinada, uso de dos o
mas medicamentos, y no como un medicamento en monoterapia, uso de un solo
medicamento, ya que los hallazgos médicos establecen que su accién es mejor para el primer
caso. Asi lo demuestran estudios como el estudio PALOMA-3, realizado entre fulvestrant +
palbociclib y fulvestrant + placebo donde se encontré un beneficio clinicamente significativo

en el grupo de fulvestrant + palbociclib (25).

Adicionalmente se cuenta con estudios que respaldan la accién de fulvestrant como igual e
incluso se puede considerar una ventaja para este medicamento en comparacién con
Tamoxifeno, en donde el medicamento fulvestrant ha demostrado presentar accién en
tumores que generan resistencia a tamoxifeno, la cual es comun dada la influencia de los

medicamentos en los receptores de estréogeno (26).

Por otra parte, se conoce la no inferioridad de fulvestrant ante medicamentos inhibidores de
aromatasa como letrozol y anastrozol, los cuales son considerados medicamentos muy
efectivos y de preferencia en caso de cdncer de mama avanzado en pacientes principalmente
postmenopausicas, asi como premenopausicas después del uso de tamoxifeno, esto gracias a

estudios fase Il donde se compara fulvestrant + palbociclib frente a letrozol + palbociclib (27).

Adicionalmente, existen estudios que reportan ventajas por parte del fulvestrant respecto el
anastrozol, lo que sugiere que podria el primero ser una terapia de lineas semejantes.
Adicionalmente, se reportan ventajas evidentes sobre el uso de terapias combinadas
respecto las monoterapias para las diferentes opciones de medicamentos endocrinos

disponibles (14).

Por lo tanto, todo lo descrito serd el insumo principal para llevar, segin el analisis de los 5
mercados mas fuertes con los que cuenta Stein Corp., en los que se pretende colocar el
medicamento fulvestrant, a que se generen los diferentes mecanismos que permitan
posicionar el producto, lo que no es otra cosa que lograr una identidad particular y

permanecer en la preferencia del cliente, asi como ser preferido por potenciales clientes que
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no han probado el producto, en este caso oncdlogos en las instituciones, indagando y

solucionando las cuestiones por las cuales esto fuera asi, previo a su uso (9).
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Resultados y Discusion

Analisis FODA

El primer insumo generado, basado en los objetivos de esta investigacidn, se trata de una
recopilacion en funcion de informacidn obtenida de las referencias consultadas y tomando
en cuenta la estructura de un estudio FODA, el cual explora las fortalezas y debilidades de un
producto o servicio y las oportunidades y amenazas presentes en el mercado para un insumo
a ofrecer, en este caso un medicamento. Se busca con esto, brindar un soporte para un
analisis robusto, mas claro y con el fin de visualizar estos aspectos de forma practica al

realizar las proyecciones y las recomendaciones.

DEBILIDADES AMENAZAS
-Posible percepcion acerca de
administracion IM como
invasivalcompleja
-Requiere insumos especificos y
personal capacitado para la
aplicacion vs VO

-Gran niimero de competidores
genéricos registrados y
consolidados como tratamiento
-Erosion del precio
- Competidores via oral

FORTALEZAS OPORTUNIDADES

-Via de administracion rapida y -Incidencia alta de la enfermedad

eficiente -Uso conocido del medicamento
-Régimen de aplicacion sencillo T T AT R T
-Monitorizacion de la terapia

Figura 3. Analisis FODA para el medicamento fulvestrant

Fuente: Elaboracion propia basado en informacion de fuentes (5,26,28-30)

Analizando la Figura 3, y partiendo con el andlisis desde estos hallazgos, las debilidades del
medicamento deben ser siempre la base de la formulacién de una estrategia de mercadeo

poderosa para la efectiva promocion y venta de cualquier producto. Ya que, si se saben
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administrar y comunicar de forma oportuna los aspectos correctos y se trabaja en dar una
imagen favorecedora del producto, sacando provecho de sus ventajas y enalteciendo sus
caracteristicas positivas, se pueden solventar estas caracteristicas menos favorecedoras.

En esta linea, se cuenta con diversos estudios que establecen que la preferencia habitual de
los pacientes es el uso de la via de administracion oral, ya que esto genera una percepcion de
comodidad para ellos dada la poca complejidad y la facilidad de la autoadministracién. Esto
es incidente, ya que los tratamientos oncoldgicos siempre tomaran en cuenta las posturas de
los pacientes, en la medida de lo posible, al momento de planificar y programar los
protocolos de tratamiento (28,29,31).

Tomando en cuenta lo anterior, se presume que la via de administracién intramuscular
puede generar algun inconveniente para el uso de este medicamento. Ademas, esto podria
explicar que a pesar de que se tiene aprobado fulvestrant en una segunda linea de
tratamiento, en la practica se encuentre empleado como una tercera linea o probando
inicialmente otros medicamentos en la segunda linea antes que este.

Por lo tanto, como ya se mencioné es importante el trabajo en la percepcidn de esta via
como una via eficiente y con ventajas sobre vias tradicionales como la via oral. Por ejemplo,
al ser un medicamento que requiere un personal capacitado e insumos especificos para su
correcta aplicacién, podria establecerse que la terapia sera estrechamente monitorizada y se
puede por ende disminuir la falla terapéutica y fallas en la administracién de los
medicamentos, llevando a una mayor adherencia y a una mayor eficacia en el tratamiento.
Lo anterior, seria una de las variables a modificar para conseguir que se genere un uso mas
temprano de la terapia.

En este caso adicionalmente, al tratarse de un paciente y no solo de un cliente, dado el tipo
de producto, es fundamental sacar provecho de cualquier caracteristica del medicamento
gue incida en su calidad de vida, el acceso al tratamiento por parte del paciente, la
adherencia a los medicamentos y por supuesto la mejora en la eficacia de la terapia, si estas

deseables caracteristicas se presentan en nuestro medicamento.
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Competidores

Es importante iniciar sefialando que a pesar de que los competidores varian de pais en pais,

estos son considerables en todos los mercados, donde inclusive el medicamento original
Faslodex®, se encuentra posicionado en todos los paises en estudio, tal como se puede ver

en el Cuadro Il y esto es incidente en la erosién del precio del producto, aunado a la

presencia de multiples medicamentos genéricos en los diferentes segmentos de mercado

analizados.

Sin embargo, es necesario hacer ver que esta influencia no es asi en las metas de venta, pues
para Stein Corp., el mayor interés es la comercializacién de este producto a nivel institucional
y en esta modalidad el costo del producto toma un gran peso y aunque no se maneja un

costo unitario para el producto a ofrecer, se conoce de previo que el costo unitario de un

medicamento genérico es mucho menor que el de un medicamento original.

Cuadro Il. Competidores del medicamento fulvestrant por pais con el mismo principio activo

PRINCIPIO ACTIVO FULVESTRANT

DISPONIBILIDAD
NOMBRE DO EC GT PA CR
Faslodex® , Astra Zeneca v v v v v
Fulvestrant, Sandoz N N v
Nilgaban® , Tuteur v
Kemflud® , Kemex Laboratorio v v
Fulvestrant, Chemocare v
Fulvestrant, Psicofarma N
Fulvestrant, Ever Pharma v
FULLV® , IMA Laboratorios v
Phalvaxred® , Dr. Reddy’s Laboratorio v
Fulvestrant, Eurofarma \4
Fulvestrant, Altian Pharma \4

Fuente: Elaboracion Propia. Informacion fuerza de Ventas. Representantes por pais en

Republica Dominicana, Ecuador, Guatemala, Panama, Costa Rica. Stein Corp., 2022.
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Como se puede ver en el cuadro anterior, se cuenta con una amplia gama de productos con
principio activo igual a fulvestrant, en los distintos segmentos de mercado. Esto es
importante, ya que la presencia de medicamentos genéricos posicionados en los paises,
provocan una division mayor del mercado meta, lo que puede incidir en la disminucion las
proyecciones de venta per se y ademds genera una competencia mayor en cuanto a los
costos del producto, disminuyendo asi las utilidades.

Dicho de esta manera, un segmento de mercado como Costa Rica, seria un escenario mas
atractivo para posicionar el medicamento, ya que solo cuenta con un medicamento
registrado para este principio activo, comparado con Ecuador, donde se cuenta con 8
medicamentos aprobados, donde 7 de estos son genéricos.

Adicionalmente, es importante, brindarle alguna razén de ser a estos numeros de
competidores por pais, con el fin de justificar y prevenir los pasos a seguir al momento del
ingreso de fulvestrant por parte de Stein Corp. a los diferentes paises. Esto se podria explicar
con los requisitos variados de indole principalmente regulatorio, que se solicitan para
registrar un medicamento segun el pais en cuestion.

Por ejemplo, en este caso al tratarse de un medicamento oncolégico en Costa Rica y Panama
se tiene una normativa especifica por cumplir que establece regulaciones mucho mas
rigurosas, por el tipo de terapia de la cual se trata; donde ademas para el registro de un
medicamento en dichos paises, para proceder con ello, estos deben empleados en paises de
autoridad regulatoria estricta como Estados Unidos, Canada, Espaiia, Suiza o Japdn, por
tiempos establecidos de al menos un afo calendario (32).

Lo anterior explica que en Costa Rica y Panama se cuente con la menor cantidad de
medicamentos registrados para este medicamento, mientras que en Ecuador, el cual no
cuenta con ninguna restriccion de este tipo, se cuenta con la mayor cantidad de
medicamentos registrados y esto puede ser vinculante en la investigacién ya que con ello
podria adelantarse que los procesos de registro serdn mas breves en paises como Ecuador
pero la competencia en cuanto a ventas sera mucho mayor, mientras que en Costa Rica y

Panama, el escenario seria el contrario.

Pagina 35 de 57



Uso habitual del medicamento

Ademas, para ampliar un poco mas la realidad por pais se solicita a la fuerza de ventas (FdV),
en los paises mencionados, la informacion referente a las indicaciones, del total de
indicaciones aprobadas ya mencionadas, en cuales se emplea fulvestrant en las diferentes
instituciones de interés y se obtiene la informacidn presentada en el Cuadro Il

Para la mejor comprensién de esta tabla, es importante mencionar que las instituciones y la
maquinaria de atencion de salud, funcionan de forma distinta para cada pais. Por ejemplo, en
Costa Rica (CR) y Panama (PA), se cuenta con una sola institucién para realizar tramites
referentes a cobertura de salud por un diagnéstico de cancer de mama los cuales son la Caja
Costarricense del Seguro Social (CCSS), vinculado directamente al Ministerio de Salud de
Costa Rica para Costa Rica y el Instituto Oncolégico Nacional (ION), en el caso de Panama
(26).

Por otra parte, en Guatemala (GT) se cuenta con el Ministerio de Salud de Guatemala y el
Instituto Guatemalteco del Seguro Social, en este caso, ambos son entes separados, a
diferencia de lo que se presenta para CR y ambos mantienen servicios de salud activos para
el diagnéstico de céancer (26).

Por ultimo, se tiene que en Ecuador (EC) y Republica Dominicana, se presenta un panorama
aun mas segmentado, dividido para el primero en Ministerio de Salud Publica (MSP) de
Ecuador, el Instituto Ecuatoriano de Seguro Social y otros. Finalmente, para el caso de
Republica Dominicana se tiene el Ministerio de Salud de Republica Dominicana que cuenta
con un mecanismo de compras de alto costo, el Consejo Nacional de Seguridad Social (CNSS)
y hospitales especializados. Todos estos, brindan cobertura de salud al diagndstico de cancer
en sus respectivos paises (26).

De igual forma, es vinculante mencionar generalidades de los segmentos de mercado, ya que
en Guatemala se cuenta con un proceso de compras libres y un proceso de compras
amparadas para la adquisicion de este medicamento. En este caso, las compras amparadas
son compras que implican un proceso legal que puede establecer cualidades hasta de marca

por comprar, lo que limita los posibles oferentes en estos procesos(26,33).
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En Ecuador existe una entidad de caracter privado llamada Sociedad de Lucha contra el
cancer o SOLCA, por sus siglas que de hecho permite el uso de seguros privados como del
seguro social y también en Republica Dominicana se cuenta con una amplia influencia de
aseguradoras privadas, mejor llamadas Administradoras de Riesgo de Salud o ARS,
generando una divisidn de los ingresos a las instituciones y adicionalmente dando diferencias

claras sobre la eficiencia de la cobertura de los servicios de salud entre los paises (26).

Cuadro |lll. Indicaciones en las que se emplea realmente fulvestrant, dentro de las

indicaciones que se presentan como aprobadas segun instituciones por pais

CR EC DO GT

PA

Indicaciones

CCSS
MSP
|IESS
HOSPITAL
ESPECIALIZADO
OTRO
MINSA/alto costo
CNSS
HOSPITAL
ESPECIALIZADO
MINSA

IGSS

ION

En monoterapia para el tratamiento de mujeres
postmenopausicas con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico y con receptor de estrogeno positivo: no

tratadas previamente con terapia endocrina No | No | No | Si | Si | No| No | No | No

No

Si

En monoterapia para el tratamiento de mujeres
postmenopausicas con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico y con receptor de estrégeno positivo: cuya
enfermedad ha recidivado durante o después del tratamiento
adyuvante anti estrogénico, o bien cuya enfermedad ha

progresado a un tratamiento anti estrogénico. No| Si | Si | Si | Si | Si | Si | Si|No

No

Si

Tratamiento del receptor de hormonas (HR) POSITIVO,
receptor de crecimiento epidérmico humano 2 (HER2)
NEGATIVO, cancer de mama avanzado en mujeres
postmenopausicas no tratadas previamente con terapia

endocrina. No|No | No | Si | Si | Si | Si | Si | No

No

Si

En combinacidon con palbociclib para el tratamiento del cancer
de mama localmente avanzado o metastasico receptor
hormonal (HR) positivo, receptor 2 del factor de crecimiento
epidérmico humano (HER2) negativo, en mujeres que hayan

recibido hormonoterapia previa Si|No|[No | Si | Si|Si|Si| Si|Si

Si

No

En mujeres pre o peri menopausicas, el tratamiento en
combinacién con palbociclib debe ir asociado con un agonista
de la hormona liberadora de hormona luteinizante (LHRH). Si|No|[No| Si | Si | No|No | No| No

No

No

Fuente: Elaboracion Propia. Informacion fuerza de Ventas. Representantes por pais en

Republica Dominicana, Ecuador, Guatemala, Panama, Costa Rica. Stein Corp., 2022.

Pagina 37 de 57




Tal como se puede apreciar en el cuadro anterior, a pesar de contarse con las indicaciones
aprobadas, en los diferentes paises e instituciones, la realidad apunta a que no en todos los
casos siempre se utiliza fulvestrant para todas estas indicaciones. Estos datos también se
explican por la libertad de eleccion de tratamientos que permiten las distintas guias
existentes a los oncélogos o médicos tratantes y la influencia propia del conocimiento de
estos al momento de optar por una terapia para cada paciente.

Ademas, analizando los datos ofrecidos por la tabla, es consistente con lo esperado y
mencionado anteriormente, respecto al uso del medicamento fulvestrant como segunda
linea, que consecuentemente implica el fallo terapéutico de una terapia previa, el que la
indicacion mds empleada sea “En  monoterapia para el tratamiento de mujeres
postmenopadusicas con cancer de mama localmente avanzado o metastasico y con receptor

de estrogeno positivo: cuya enfermedad ha recidivado durante o después del tratamiento

adyuvante anti estrogénico, o bien cuya enfermedad ha progresado a un tratamiento anti

estrogénico, pues lo subrayado responde a la definiciéon de la segunda linea de tratamiento
propiamente dicha.

Adicionalmente, se ve la diferenciacién que se da entre pacientes post menopausicas y pre o
peri menopausicas, ya mencionada, ya que se trata de un cdncer que es absolutamente
influenciado por aspectos de indole hormonal, siendo asi que esa clasificacidon de pacientes

serd oportuna y necesaria para definir el tratamiento.
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Percepcion de fulvestrant por parte de los médicos

Adicionalmente, segun informacidon recabada por la fuerza de ventas, la cual se puede
observar a detalle en el cuadro presentado en el Anexo 1, se establece que el medicamento
fulvestrant es un medicamento que cuenta con el aval de los oncdlogos, quienes consideran
el producto confiable y efectivo principalmente para su uso en terapia dual o terapia
combinada, cuando se trabaja en combinacién con medicamentos como anastrozol, ribociclib
o palbociclib, en el caso de mujeres con diagndstico de cancer de mama, hormonal positivo y
HER2 negativo (26).

Igualmente, en consistencia con los estudios y hallazgos clinicos mencionados previamente
en este documento, se confirma que no se emplea mucho el medicamento en monoterapia,
lo cual también se refleja en el Cuadro lll, pues las indicaciones mas utilizadas se dan con la
combinacidn de otro medicamento.

Adicional a esto es importante destacar que el medicamento empleado en Panama es
ribociclib y no palbociclib, pero ambos medicamentos corresponden a la misma linea y
clasificacién de medicamentos. Toda esta informacién se puede apreciar en el Anexo 1 de

este documento (26).
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Potencial de ventas proyectado en funcion de ventas reales

Con el fin de ilustrar mejor la realidad de ventas que se ha vivido en los ultimos 3 afios y en
busca de obtener el potencial de ventas, se recabd la informacidn de ventas institucionales
reales para los afos 2019, 2020 y 2021 para los medicamentos disponibles en los mercados

con principio activo fulvestrant en los paises en andlisis y se recopild en el Cuadro IV.

Es importante establecer que la data referente a ventas de 2019 y 2021 para Ecuador, al
tratarse de un ente privado, fue imposible de obtener, por lo que al contar solamente con la
informacién para el aifio 2020, a pesar de que se mantiene el pais en los cuadros y los analisis
restantes, se omitird este para el analisis referente al potencial de ventas.

Se parte de un histdrico de ventas reales para los afos mencionados, con el fin de proyectar
un potencial de ventas, tomando en cuenta que el mercado institucional presenta nimeros
de compra y dindmicas en general que se espera, sean muy estables. Aunado la realidad de
paises como Panama y Costa Rica, los cuales permiten un altisimo porcentaje de acceso a la
salud y consulta médica, asi como las facilidades de acceso a medicamentos para el
diagndstico analizado por parte de instituciones robustas y consolidadas, se parte de que
esta data es aproximadamente real y que puede ser util para la realizaciéon de proyecciones

de ventas cercanas a lo esperado.
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Cuadro IV. Datos de valor de mercado de ventas institucionales reales en délares para Costa
Rica, Guatemala, Panamad, Republica Dominicana y Ecuador obtenidos basados en el nimero

de unidades vendidas y el precio unitario del producto para los afios 2019,2020 y 2021.

UNIDADES VENDIDAS
GT EC DO PA CR TOTAL
Totales Libres
2019 166 106 - 2,697 3,442 1,190 7,435
2020 414 380 796 1,305 1,394 2,200 6,075
2021 429 308 - 1,601 2,286 1,900 6,095
POTENCIAL DE VENTAS ($)
GT EC DO PA CR TOTAL
Totales Libres
2019 120,519 76,958 - 520,521 836,426 484,925 1,918,830
2020 235,247 215,653 452,128 548,100 190,908 838,310 2,245,099
2021 | 245,525 176,373 - 304,190 250,317 687,800 1,418,680
PRECIO POR UNIDAD ($)
GT EC DO PA CR
2019 726 - 193 243 408 -
2020 568 568 420 137 381 -
2021 572 - 190 110 362 -

Nota: cuando los precios fueran diferentes entre los procesos de compra, se tomo el precio menor para hacer

las proyecciones con el nimero total de unidades vendidas.

Fuente: Elaboracion Propia. Informacidn fuerza de Ventas. Representantes por pais en

Republica Dominicana, Ecuador, Guatemala, Panama, Costa Rica. Stein Corp., 2022.

Analizando lo expuesto en el Cuadro IV, inicialmente es pertinente revisar el niumero de
unidades vendidas, donde se puede ver que los nimeros se encuentran relativamente
cercanos entre si, para CR, PA y DO. Ademds, es destacable que los nimeros de unidades
vendidas para cada afio dentro de cada pais sufrieron variaciones sustanciales, donde en DO
y PA de 2019 a 2020 se dio una disminucién en la compra del medicamento sumamente
marcada y luego en el ano 2021 se vio una tendencia hacia el aumento de la compra
nuevamente.

Mientras que para CR se observd, el fendbmeno contrario, pues se presentd un ligero

aumento entre los afos 2019 y 2020 y luego una pequena disminucién en las unidades
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vendidas para el afio 2021. Esto puede explicarse con el hecho de que las dinamicas de
compra de medicamentos no son las mismas en los distintos paises. Adicionalmente, no se
puede dejar de lado que, durante la pandemia de COVID-19, muchos paises se encontraron
con problemas de suministros de medicamentos y esto podria responder a algunas de las
tendencias vistas en la tabla entre el afio 2019 y el afio 2020.

Otra razén que puede dar sustento a lo anterior es que en Costa Rica las campafias contra el
cancer se encuentran en gran auge y al mantener un seguro social tan robusto y con amplio
alcance, entonces por ello esta tendencia fue contraria a lo observado en los otros paises
mencionados, donde igualmente se cuenta con el seguro social, aunque, de todos los paises
en analisis, Costa Rica cuenta con la mejor cobertura en cuanto al servicio de salud (34).

Sin embargo, el dato del nimero de unidades vendidas no significa nada si no se analiza en
conjunto con el costo unitario del producto, ya que el valor de ventas real, el cual es el
interés del andlisis presentado en este cuadro, se obtiene de la multiplicacién del nimero de

unidades vendido por el costo del producto por unidad para el afio analizado.

Valor de ventas reales = costo del producto,;, X unidades vendidas,;, (1)

En esta linea es importante destacar que en los afios en donde los procesos de compra
tuviesen precios variables, debido a los diferentes precios por parte de los oferentes
disponibles en cada pais, se tomaron para la estimacién correspondiente, los precios de
venta menores.

Con ello, las estimaciones realizadas se realizan en precios estables o en precios a la baja,
contemplando asi el peor escenario posible. Esto puede ser importante en caso de que los
precios aumenten y esto aporte un mayor beneficio a la empresa, asi como en un escenario
contrario, pero con consecuencias opuestas.

Adicionalmente, se tiene que, en cuanto a los precios, estos son muy variables dentro de los
paises y esto se explica dada la erosién de precio presente en cada uno de los segmentos de

mercado y sus dindmicas particulares. Por ejemplo, en lo usual, un volumen de compra
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mayor vuelve mds accesible el costo de un producto por unidad, asi como en el caso
contrario, un volumen de compra menor puede aumentar el precio unitario del producto.
Otro punto para resaltar es que las dindmicas de compra pueden ser variables y que, en este
caso, los precios y su variacion pueden darse debido a que se compran marcas variadas del
producto, ya que como se puede observar, en Costa Rica, donde solo se encuentra una
marca registrada para el medicamento, se presenta una fluctuacién muy pequefia del precio,
mientras en los paises restantes la variacién es mayor, esto porque el laboratorio
farmacéutico oferente es quién decide el precio con el cual compite.

Ademas, es importante mencionar que el pais donde se presentan los precios mas elevados

en el producto es en Guatemala, mientras que los menores precios se presentan en Panamj,
donde el medicamento fulvestrant se posiciond con la marca Faslodex® (medicamento

original) a un bajo costo erosionando asi el precio del producto de forma importante.

Con relacién al potencial de ventas como tal, que en este caso se representa con las ventas
reales del medicamento, es importante destacar que este puede ser competitivo, en
diferentes escenarios. Por ejemplo, que el precio del producto sea elevado, asi como sus
unidades vendidas, el cual seria un escenario ideal y muy prometedor.

También podria tenerse un escenario donde el precio del producto, por cualquier razén, se
encuentre elevado, en donde con menos unidades de producto vendidas, se puede tener un
buen panorama o bien un escenario donde las ventas potenciales sean muy elevadas, en
donde, aunque el precio del producto se vea disminuido igualmente este segmento de

mercado sea atractivo.

Adicionalmente se puede asumir que para que se mantengan o aumenten las ventas en los
diferentes segmentos de mercado, se debe implementar una estrategia de mercadeo que
genere interés sobre el medicamento por parte de los oncélogos que lo prescriben, asi como
de los pacientes que lo requieren y esto puede considerarse como mas de los datos variables
gue inciden en los nimeros del Cuadro IV.

Por lo tanto, tomando en cuenta los datos de ventas reales, los cuales representan en el
analisis los potenciales de ventas aproximados, para cada segmento de mercado, se tiene

gue en el caso de Costa Rica, Panamd y Republica Dominicana, las ventas tienen un costo
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relativamente menor por unidad y una cantidad de unidades vendida elevada, mientras que
para el caso de Guatemala, el comportamiento de los datos es contrario.

En el caso de Guatemala, ademas se presentan datos de ventas libres, asi como de ventas
totales, ya que debe tomarse en cuenta el caso de las ventas amparadas, donde si el

medicamento quisiera posicionarse en estas, en el caso de los amparos vigentes, requiere un

proceso legal para cada uno de los casos, que no garantizaria al dar resolucién, que esto se
pueda concretar como una venta para Stein Corp. En estos, lo que procederia es presentar
un amparo contra cada uno de los casos de amparos vigentes y regirse por las normas y los
dictdmenes de un juez en ese pais, lo cual es muy complejo e implicaria altos costos, donde
como ya se menciond, ademas el proceso podria no fructificar, por lo cual no se recomienda.

En el caso de los amparos futuros, se requiere un proceso legal y administrativo (amparo)

gue depende completamente del paciente y su solicitud, donde en caso de que este decida
emplear el medicamento ofertado por Stein Corp. por cuenta suya o gracias a la debida
estrategia de posicionamiento por parte de la empresa con las asociaciones de pacientes, si

fuera el caso, se genera el proceso solicitando especificamente el producto y se tramitaria el
- ®
amparo con la marca en cuestiéon, como hasta ahora se ha dado con Faslodex™ . Esto es

perfectamente factible y se podria contemplar con ello un aumento de mercado, mas alla de
las compras libres actuales. Por ello si se quisiera acceder a este mercado, dados los numeros
observados, es valido contemplar dicha posibilidad en el caso de los amparos por venir.

No se pueden determinar con los datos presentados, tendencias claramente establecidas, sin
embargo, se puede decir que aun tomando el valor ventas reales mas bajo, visto para cada
pais, este prevé un potencial de ventas que responderia a un valor atractivo en ese segmento
de mercado, tanto como a nivel regional.

Referente al cuadro anterior es necesario realizar las aclaraciones que se dan a continuacion.
La informacidn de ventas de Guatemala fue obtenida de un portal de ventas llamado Guate
compras. Ademas, las compras libres expuestas en el cuadro corresponden a las ventas
totales menos las ventas amparadas(33)

En el caso de Ecuador, se conoce que se dio la cancelacién de un proceso de compra de 240

viales en Hospital Eugenio Espejo (estatal) dentro de loa afios en analisis, pero no se reporta
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ya que el proceso no se concreté por cuestiones de cardcter administrativo del proceso y no
se encontré disponible la data de ventas de Hospitales Solca (privado), los cuales adquirieron
el medicamento en este periodo.

En esa misma linea, no seria suficiente tomar en cuenta el nimero de habitantes por pais
entre los paises mencionados para realizar una proyeccion certera del potencial de pacientes
ni para proyectar ventas reales ni pasadas ni futuras, ya que como se obtiene de los Cuadros
IVyV, a pesar de que la poblacion en Guatemala sea la mas elevada, presenta ventas reales
relativamente bajas.

Este comportamiento se explica ya que se deben tomar otros aspectos en cuenta, como lo es
el acceso a la salud, la asistencia a la consulta médica por parte de la poblacién que tendrd
acceso a esta, las campafias de prevenciéon y los métodos de diagndéstico de cancer de mama
existentes, la mortalidad de la poblacién a causa de su patologia o comorbilidades y por ello,
los indices de comorbilidades asociadas para llegar a aproximaciones de potencial de
pacientes mas realistas.

Otro aspecto sumamente importante es referente al nimero de mujeres diagnosticadas con
cancer de mama propiamente dichas y a las indicaciones propias para el uso de fulvestrant,
donde se requiere una tipificacién del cdncer de mama receptor hormonal positivo y HER2
negativo, lo que corresponde a un segmento de la poblacién total con cancer de mama y
también se debe contemplar la diferenciacién entre cdncer en etapa temprana y cancer
localmente avanzado o metastdsico, donde el porcentaje de pacientes para el segundo caso a
aproximadamente un 25% de la poblacién, donde por ultimo, también se requiere la
evolucidn de una paciente desde la primera linea hasta la segunda linea de tratamiento para

poder llegar a ser candidata real para el uso de fulvestrant (35).
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Cuadro V. Datos demograficos de interés y porcentaje de cobertura del servicio de salud por

pais para Guatemala, Costa Rica, Republica Dominicana, Panama y Ecuador

POBLACION CR DO EC PA GT
Poblacion total 5,180,000 | 10,847,904 | 17,511,000 | 4,279,000 | 17,974,000
Poblacion femenina 2,549,038 | 5,429,698 | 8,819,233 | 2,154,888 | 8,552,130
Poblacion femenina en edad
reproductiva (19-59 afios) 1,292,394 | 2,752,857 | 4,471,351 | 1,092,528 | 4,335,930
Porcentaje de personas con
acceso a la salud (%) 94,4 73 32 60 18,9

Fuente: Elaboracién propia, basado en informacién de fuentes (34,36—40)

Ademas, es necesario mencionar que en todos los paises analizados tanto individualmente
como a nivel regional, se cuenta con una amplia oportunidad de negocio, donde se podria
decir que Costa Rica y Panama los segmentos de mercado mas atractivos segun lo analizado y
por otra parte, Guatemala y Ecuador, los segmentos de mercado menos atractivos, dada la
cantidad de competidores presentes en Ecuador y las trabas en las metodologias de compras
amparadas existentes en Guatemala.

Finalmente, es importante destacar que en Costa Rica y Panama se cuenta con menos
competidores, pero es necesario tomar en cuenta todos los requisitos particulares que se
encuentren involucrados para estos segmentos de mercado, en cuanto al registro de
medicamentos oncolégicos, lo que puede demorar los tramites de ingreso del producto a

estos paises.
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Conclusiones

Fulvestrant a pesar de estar aprobado en segunda linea de tratamiento para cdncer de mama
HER2 negativo y receptor hormonal positivo, en la practica, no es la terapia preferida para

esta indicacion, debido a su via de administracion.

Los paises de la regidon cuentan con una oportunidad de negocio atractiva, que requieren
estrategias de mercadeo precisas, para posicionar el producto como terapia preferida en

segunda linea de tratamiento.

Fulvestrant tiene un potencial de mercado atractivo, que representa una oportunidad de
negocio. Sin embargo, cuenta con muchos competidores, lo que implica la necesidad de una

estrategia de posicionamiento eficaz por parte del producto Stein.

Costa Rica y Panama son los mercados mas atractivos y Republica Dominicana y Guatemala,
los mercados menos atractivos, segln cantidad de competidores y precios de venta

historicos.
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Recomendaciones

Se recomienda realizar el cdlculo del potencial de pacientes por pais, tomando en cuenta
todos los aspectos indicados en la discusion referente a esto.

Para realizar el célculo se debe considerar la poblacion total femenina en edad reproductiva
de cada pais, la prevalencia o incidencia de cancer de mama, y el porcentaje de cdncer de
mama en etapa temprana y avanzado.

Ademads, tomar en cuenta el porcentaje de cancer de mama HER2 negativo y RH positivo en
diagndstico existente y las pacientes que pueden evolucionar a segunda linea de tratamiento
y tomar en cuenta los datos de acceso a la salud referentes segun pais.

Lo anterior debe realizarse con el fin de llegar a un numero que represente el nimero de
mujeres en edad reproductiva que podrian padecer cancer de mama HER2 negativo y RH
positivo en etapa avanzada, con avance a la segunda linea de tratamiento.

Se recomienda la realizaciéon de un amplio trabajo en acceso del medicamento ya que se
detectd que el medicamento tiene potencial de uso en segunda linea de tratamiento, pero
en la practica no se utiliza como tal sino se prefiere el uso de otras terapias previamente, con
ello se buscaria emplear de forma apropiada o temprana terapias que impliquen el uso de
fulvestrant.

Posicionar fulvestrant Stein, como primera eleccion en segunda linea de tratamiento para
cancer de mama HER2 negativo y receptor hormonal positivo.

Se recomienda indagar sobre la posibilidad de obtener una presentaciéon del medicamento
gue permita la aplicacion de un solo inyectable, ya que la dosis que se debe aplicar es de 500
mg y la presentacién que se tiene es de 250 mg.

Tomar en cuenta el caracter dindmico de la informacion, es recomendable la confirmacion de

la vigencia de los datos expuestos o su actualizacion para dar seguimiento a la investigacion.
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Anexo 1. Informacién sobre percepcidon del medicamento, uso, guias de tratamiento y cantidades de pacientes en los distintos
subgrupos de cancer

Dato INFORMACION ADICIONAL
GT EC DO PA CR
Nombre oncélogo | Dr. Mario Castro Dr. Luis Salazar: Dra. Yannea Cordero: | Dr. Yong Loo: ION Dr. Zuiiiga
1/ Institucién Hospital Carlos Andrade | Hospital INCART Orlich: HSID
Marin
Nombre oncdlogo | - Dra. Patricia Pogo: Dra. Evelyn Ruiz: Dr.lgnacio Véliz: ION Dr. Denis
2/ Institucion Hospital Carlos Andrade | Hospital Heriberto Landaverde:
Marin Peter Hospital México
Opiniones Producto para Confia en el producto, Buena terapia para un | Excelente producto para Confiable,
pacientes con cm excelente. tipo de pacientes pacientes mujeres con cm M4, buena terapia,
M4, RH+y HER2 -. oligometastasicas, RH+ y HER2 -. Tiene un buen sobre todo en
Uso en pacientes volumen de pacientes combinacion, se
combinacion premenopausicas en potenciales: uso en cm mas
o usa poco en
combinacion con frecuente (RH+). Esquema .
. I . monoterapia.
palbociclib o en las utilizado altamente efectivo, de
postmenopausicas las terapias mas potentes en esta Normalmente
gue han recaido a indicacion. uso asociado a
terapia anti palbociclib.
estrogénica.
Algoritmos/ IA, SERM y *Pacientes post- Emplea IA como 1ra linea de tratamiento para Hay muchos
protocolos antagonistas de los | menopadsicas con cmla | primera linea, pues es | pacientescm RH+yHER2-esel | algoritmos,
empleados recetores de 0 M4 cuyos RH+ con lo que indican las uso de IA+ribociclib (ION : segun el tipo de

estrogenos
(fulvestrant) son
usados con
Inhibidores de la
ciclasay
medicamentos de

recurrencia o
progresion luego de
antiestrégenos e
IA.(Cuadro Nacional
Medicamentos Basicos
CNMB _10 revision

guias . Depende del
paciente, es
individualizado

anastrozol). Puede usarse
fulvestrant para potenciar la 1ra
linea. Trata de secuenciar 3
terapias hormonales antes de
pasar a Qtx, si demuestra, con la
respuesta minima del paciente

ca de mama. No
quiso indicar
ninguno.
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la clase de PI3K _AUTORIZADO (al menos 6 meses de
ECUADOR HOSPITALES tratamiento) y la enfermedad se
NIVEL 1Y 1) mantiene estable.
# pacientes con - 20-20 15—-35 60-60 30-- NR
cm/ mes
# de pacientes - 6-4 5—8 18-24 No precisa el
HER2 -/ RH+ dato
mensual
# pacientes 2da - 0-1 3—4 En etapa metastasica el 90% No precisa el
linea/mes requiere paso a segunda linea. dato
# pacientes - 0-0 2 a4 sem (variable) 10% de la poblacién. (Seguros 0—0
privados/mes privados 70-30)
Impresiones - - - NOTA: Novartis da el fulvestrant | -
adicionales (bonificacion fulv+ ribociclib). . La
dosis efectiva= 500mg (2
aplicaciones de 250mg),
recomienda una presentacion de
500mg para una sola aplicacién.
Recientemente en el San Antonio
Brest Cancer se presento un
estudio PADA-1 Trial en el que la
data indicaba que estos
pacientes con la mutacién ESR el
uso de fulvestrant era la mejor
opcion, lo que aumenta el uso
mas temprano de fulvestrant.
cm: cancer de mama c¢mla: cdncer de mama localmente avanzado M4: metastdsico IA: inhibidor de aromatasa
Qtx: quimioterapia SERM: moduladores selectivos de recetores de estrogeno

Fuente: Elaboracion Propia. Informacion fuerza de Ventas. Representantes por pais en Republica Dominicana, Ecuador, Guatemala,

Panamd, Costa Rica. Stein Corp., 2022.
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Anexo 2. Reporte de los insumos mas importantes realizados para la empresa durante la

realizacion de la practica

Tipo de material

Tema

Folleto Mejores habitos para una vida mas saludable
Brochure Mejores habitos para una vida mas saludable
Presentacion Mejores habitos para una vida mas saludable
Manual Cémo subir un MAF a la plataforma Veeva
Manual Cémo autogestionar un envio de DHL

Presentacion

Mensajes clave Ayuda visual ST-BIK-161-11-2021

Cuadro de Excel

Analisis técnico fulvestrant (fuera de los objetivos de la
investigacion)

Cuadro Excel

Resumen de fichas técnicas de fulvestrant (fuera de los
objetivos de la investigacion)

Cuadro de Excel

Mejora y actualizacion del inventario en bodega de
materiales promocionales

Cuadro de Excel

Inventario de profesionales de la salud para Fuerza de
ventas

Documento Word

Seguimiento de érdenes de compra para el
departamento de comercial

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 3. Insumo de recoleccién de los datos generado para ser completado por fuerza de
ventas de cada pais y base de la informacién recabada y procesada posteriormente para el
analisis generado

Indizaciones aprobadas en el pais
En el siguiente cuadro seleceione |3 opeion 51 o MO segln coresponda en su pais, acerca de las indicaciones aprobadas para el medicamento FULYESTRANT en cada una de las instituciones mencionadas
Indicaciones EMA 1 FDA l MiNgA _ Hl Sequro Socidld - [ETT I - -

En manaterapia para el tratamienta de mujeres postmenapdusicas con cincer de mama
lenc almente avanzado o metastisico y con receptor de estrdgena positive: no tratadas
previamente con terapia endocring

En manaterapia para el tratamienta de mujeres postmenopausicas con cancer de
mama localmente avanzado o metastasica y conreceptor de estragena positivo: cuya
enfermedad ha recidivada durante o después del tratamisnta adyuvants antiestrogénica, o
bien cuya enfermedad ha progresada 4 un tratamiento antiestragénico,

Tratamienta del receptar de harmanas [HR] POSITIVO, receptar de crecimienta epidérmica
humana 2 (HEFZ) MEGATIVD, ainaer de mama avanzada en mujeres
postmenopausicas o tratadas previamente con berapia endocring,

En combinacidn con palbociclit para el tratamisnta del cancer de mama localmente
avanzada o metastsica receptar hormanal [HR) positiva, receptar 2 del Factor de
crecimiznto epidérmica humana [HERZ) neqativo, en mujeres que hayan recibido

En mujeres pre o perimenopiusicas, ol tratamienta en combinacidn con palbociclib
debe ir az0ciado con un agonista de |a hormana liberadora de hormana luteinizante

Medicamentos disponibles en el mercado

En el siguiente cuadro puede observar la inform.acian para el medicamenta original FASLODEY del companente activa Fulvestrant, Complete las casilas en verde

Presentasian Especifique
Clazific.acin Original

Mambre del medicamenta Faslode:

Labaratorio AstraZengca
Formafarmacéutica Ampollainyectable

Potencia i mgfmL
Wilumen 2hab mL

Precio

Dispanible en supals

Emplee el cuadro siguiente en casao de existir mas de un medicamenta en el pals, [que existan medicamentas genéricos disponibles en el mercada)
copie el cuadro y llénelo nuevamente con la informacion requerida. Si existiera mas de un medicamento genérico copie y llene las veces que sea
necesario.
Si no hay medicamentas genéricos para FULYESTRARMT &n su pais, omita este cuadro

I Prezentacion Ezpecifique
Clasificacion
MNombre del medicamento
Labaoratorio
Farma farmacéutica

Fotencia migfmbL
Wolumen mbL

Precio

Presentacion E=zpecifique

Clazifizacidn

MNombre del medicamento
Laboratorio

Forma farmacéutica

Fotencia magfmb
Walumen mL
Frecio
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Coloque informacion para los competidores que contienen FULVESTRANT, complete o seleccione la opcion apropiada segun suceda en su pais

Aspecto a conocer Observacion Especifique

Competidores aprobados de las tablas anteriores

Numero de competidores de las tablas anteriores

Existe reporte de proceso de
registro de un genérico para
FULVESTRANT en el pais?
Quien lo lleva?

ACCESO actual en el mercado

Los competidores en esta casilla responden a los medicamentos

Los competidores en esta casilla responden a los medicamentos

Cologue la informacion solicitada para los competidores que NO contienen FULVESTRANT, complete o seleccione la opcion apropiada segun suceda en su pais

Estos medicamentos responden @ medicamentos empleados en la misma linea de tratamiento y en las mismas indicaciones donde su PA no es Fulvestrant

Puede verificar esta informacidn con su oncdlogo df confianza, en caso de considerarlo oportuno

Presentacion Especifique
Original o genérico

Nombre del medicamento

Laboratorio

Forma farmacéutica mg/mL
Potencia mL
Volumen

Precio

Copiar tabla y volverla a llenar, segun el nimero de medicamentos que existan.

Indique |a informacion solicitada por institucidn en el cuadro de laizquierda. en el caso de lamodalidad de compra licitacion llene también el cuadro de la derecha

Copie los cuadros y lénelos nuevamente, segun el mimero de instituciones que existan en su pais

Aspecto a conocer Observaciin Especifique

Mombre de la instituzion

Ubicacidn

Modelo de compra

Fichatécnica disponible F avor enwiarla por cormea

Documento enviado por conea
Acceszo del medicamento dentro de

lainstibucidn

Linea de tratamienta en la institucion

Aspecto a conocer DObservacion Especifique
Mombre de lainstitucicn

Ubicacidn

Madelo de compra

Fichatécnica disponible F avor erwiarla por cormea
Documenta erviado par comeo

Acceso del medicamento dentro de

la institucidn

Linea de tratamiento en la institucidan

Infarmacidn AMUAL de ventas de FULVESTRANT en el pais

Ao B insttucion Kd Meroado K Nombre del whd Valor unitario [ Unidades vendifd Ventas totales

203

LICITACIONES

Mimera de concursa

ternc

Fecha de la dliima licitacion
Periodo que comprende
Ganada por

Fecha de la siguiente licitacidn

Qooocococococ®oocooooo®oooolaoolall
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