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RESUMEN EJECUTIVO

En esta tercera y dltima entrega del estudio sobre 1la
caracterizacién cualitativa y cuantitativa del sector de los
productos farmoquimicos a nivel de moléculas/sustancias quimicas
en el Ambito de la Replblica Argentina, se toman como base los
datos evaluados en los dos avances anteriores, se reconsideran con
criterio puntual los datos econdmicos/comerciales que hacen a la
escala de los eventuales emprendimientos y se consideran nuevos
aspectos referidos a criterios y componentes tecnolégicos, todos
con el objeto -en esta etapa conclusiva del estudio- de priorizar
proyectos alternativos promisorios posibles de ser emprendidos en
el indicado ambito, y prioritariamente en la regidn 1litoral.
Nuevamente, como se indicara en el Resumen Ejecutivo del INFORME
02, y por todo lo expresado precedentemente es conveniente, antes
de iniciar la lectura de este INFORME 03, tener presente los
contenidos de los documentos ya entregados.

Este INFORME 03 corresponde al dltimo avance y conclusiones
del estudioc diagramado segln la técnica de completamiento sucesivo
de "documentos base", como en el INFORME 02 anterior incluye una
reconsideracién de datos econdmicos/comerciales, un anélisis
sistemdtico y otro, en el marco de las conclusiones, de carécter
asistemadtico referidos a factores tecnoldégicos y/o de otra
naturaleza respectivamente, del conjunto de moléculas/sustancias
guimicas seleccionados en el INFORME 02 (IV.- SEGUNDA PRIORIZACION
DE PRODUCTOS), c¢on el objetoc de ordenar Jjerdrguicamente, vy
proponiendo, luego, las alternativas de proyectos mas interesantes
o promisorios y factibles de ser encarados, previos estudios
especificos de factibilidad, como resultado de este estudio y en
particular de las consideraciones conclusivas del mismo, Jue se
indican en el apartado correspondiente de este INFORME 03.

Por Gltimo se quiere expresar gque este estudio refleja, de
acuerdo al medelo empleado, una aceptable consistencia con 1la
realidad del sector en andlisis, ademds brinda un punto de partida
Yy un marco conceptual estratégico para encarar y avanzar en
profundizaciones que fuesen convenientes explorar para perfeccionar
el objeto basico del mismo, destacandose que en este INFORME 03 se
detallan los criterios y técnicas empleadas en su desarrollo y
anidlisis, presuponiendo que puedan ser puntos de iniciacidn de las
profundizaciones mencionadas.
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I. SELECCION DE PRODUCTOS - (DEFINICION PROMISORIOS)

El estudio, a esta altura de su desarrollo, ha seleccionado
un conjunto de moléculas/sustancias guimicas con el objeto de
priorizar proyectos alternativos concretos como se ha indicado en
el apartado INTRODUCCION del INFORME 01; esta seleccidén ha sido
dencominada LISTADO DE PRODUCTOS POTENCIALMENTE VIABLES A CONSIDERAR
EN LA PROXIMA ETAPA que fue expuesta en el apartado IV.4 del
INFORME 02, el que fue obtenido a partir de un conjunto mayor
denominado SELECCION SISTEMATICA (Listado de productos
potencialmente viables) expuesto en el apartado 1IV.2.1 del
mencionado informe; ambos listados se adjuntan al final de este
item.

Antes de avanzar sobre nuevas acepciones, particularmente las
referidas al concepto promisorio, deben hacerse algunas
prec151ones.

En primer lugar es necesario apreciar que el conjunto del
segundo listado representa un estado ]erargulzado de alternativas
dado por el puntaje de la calificacidén. La propla prec151on del
modelo empleado no permite asumir a las posiciones jerdrquicas como
totalmente taxativas, es decir es un ranking orientativo; vale,
pues, asumirlo con la relativizacidén indicada.

En segundo lugar, el conjunto seleccionado, listado
prlmeramente mencionado merece la misma conceptuallzac1on, es
decir, el LISTADO DE PRODUCTOS POTENCIALMENTE VIABLES A CONSIDERAR
EN LA PROXIMA ETAPA (apartado IV.4 del INFORME 02) presenta una
jerarguizacidn orientativa, limitada, como se decia, por la propia
precisiédn del modelo empleado, es decir los 31 productos
jerarquizados aparecen como objeto de proyectos optimistas o
promisorios solo mejor cuantificable en estudios especificos sobre
los mismos, siendo este INFORME 03 un avance sobre el particular.

En tercer lugar es necesario reiterar el alcance limitado o
condicionado que tiene el concepto - precio de las moléculas/
sustancias quimicas analizadas en este estudio. Sobre el particular
en el item 4.~ CARACTERIZACION DEL SECTOR FARMOQUIMICO del INFORME
01 en el apartado PPP (U$S/Kg), y ademds en el item 5.- TENDENCIAS
GENERALES DEL SECTOR EN EL AMBITO NACIONAL - CONSIDERACIONES del
mismo INFORME 01, se ha dejado previamente aclarada esta limitacién
gue gueda sin resolver en este estudio.

Esta limitacién ha sido corroborada y su causa se debe a que
recién en los Gltimos meses el INDEC, con las posiciones del
nomenclador "nuevo", esté detallando exhaustlvamente en el REDI {de
facil conocimiento publico) las formulaciones, comp051c10nes Yy
presentaciones, particularmente de estos productos farmoqulmlcos
y este estudio en su parte introductiva (INFORME 01) tuvo ingreso
a la mencionada base de datos e informaciones cuando todavia estaba
vigente el sistema anterior; ademds pueden existir otras
limitaciones como ya se indicara en cuanto a sub o sobre-precios.
En este INFORME 03 se hacen las mismas prevenciones sobre lo
antedicho en los documentos del item V. PRODUCTOS PROMISORIOS al
considerar precios Y volimenes (masas) de estas
moléculas/sustancias quinmicas.

Por Gltimo, el LISTADO DE PRODUCTOS POTENCIALMENTE VIABLES A
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CONSIDERAR EN LA PROXIMA ETAPA (que es este informe) como se decia
al principio de este item, debe considerarse gue en un sentido
general son todos promisorios; de cualguier manera en este INFORME
03 se propone una jerarquizacidn basada en aspectos
econdmicos/comerciales y tecnolégicos gue no deben considerarse
comc limitante, sino mads bien ejemplificativa o introductoria a
estudios especificos de cada alternativa en particular.

FARMACOS HOJA 4 DE 29




I.1.

SELECCION DE_FRODUCTOS
Del INFORME 02.

1v.4.LISTADO DE PRODUCTOS POTENCIALMENTE VIABLES,
LA PROXIMA ETAPA.

A CONSIDERAR EN

NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO | CALYFICACION
1 Ketoconazol 1/19-4 6,63
2 Norfloxacina 1/5-37 5,91
3 Albimina Sérica Humana 1/12-4 5,04
4 Flutamida 1/14-19 4,76
5 Eritromicina 1/5-21 4,49
6 Ciprofloxacina 1/5-16 4,44
7 Doxorrubicina{Hidroxidaunomicina { 1/14-14 4,40
g8 Epirrubicina 1/14-15 4,37
9 Midazolan Clorhidrato 1/20-13 4,31
10 Imipenem 1/5-30 4,27
11 Enalapril 1/1-9 4,20
12 Acyclovir 1/5-3 4,09
13 Piperacilina 1/5-41 4,05
14 Isofluorano 1/20-10 4,00
15 Calcitonina 1/15-7 3,96
16 N-Butilbromuro-Hioscina 1/3-11 3,89
17 Estreptoquinasa i/12-8 3,74
18 Amicacina 1/5-4 3,67
19 Naproxeno 1/9-5 3,63
20 Cefotaxima Sédica 1/5-12 3,54
21 Gammaglobulina Sérica 1/18-1 3,52
22 Medroxiprogesterona Acetato 1/14-24 3,49
23 Ceftazidima 1/5-14 3,46
24 Azatioprima 1/14-1 3,44
25 Riboflavina (Vit.B2) 1/15-17 3,43
26 Levodopa 1/7-19 3,40
27 Etiladrianol 1/1-10 3,39
28 Flecainida 1/1-11 3,37
29 Leucovorina Célcica 1/14-22 3,37
30 Salicil Azosulfapiridina 1/3-13 3,37
31 Naloxona 1/8-6 3,37

FARMACOS

HOJA 5 DE 29




I.2. SELECCION DE PRODUCTOS
Del INFORME 02.
IV.2.1.SELECCION SISTEMATICA.
Listado de productos potencialmente viables.

NOMBRE DEL PRODUCTO CObIGO CALIFICACION
Album.Sér. Humana 1/12-4 5,04
Flutamida 1/14-19 4,76
Doxorrubicina(Hidroxidaunomic) 1/14-14 4,40
Epirrubicina 1/14-15 4,37
Midazolan Clorhidrato 1/20-13 4,31
Imipenem . 1/5-30 4,27
Enalapril 1/1-9 4,20
Retoconazol 1/5-32 4,13
Ketoconazol 1/19-4 4,13
Piperacilina 1/5-41 4,05
Isofluoranoc 1/20-10 4,00
Calcitonina 1/15«7 3,96
N-Butilbromuro-Eioscina 1/3-11 3,89
Estreptoguinasa 1/12-8 3,74
Amicacina 1/5-4 3,67
Cefotaxima Sédica 1/5-12 3,54
Gammaglobulina sérica 1/18-1 3,52
Medroxiprogesterona Acetato 1/14-24 3,49
Ceftazidima : 1/5-14 3,46
Azatioprima 1/14-1 3,44
Ciprofloxacina 1/5-16 3,44
Riboflavina (Vit.B2) 1/15-17 3,43
Norfloxacina ) 1/5-37 3,41
Levodopa : 1/7-19 3,40
Etiladrianol 1/1-10 3,39
Flecainida 1/1-11 3,37
Leucovorina Cilcica 1/14-22 3,37
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NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO CALIFICACION
Salicil Azosulfapiridina 1/3-13 3,37
Naloxona 1/8-6 3,37
Roxitromicina 1/5-48 3,35
Nitroglicerina (Apos.) 1/1-18 3,33
Pirodixina(Vit.B6) 1/15-16 3,30
Vinblastina 1/14-34 3,28
Lactulosa 1/3-8 3,22
Rifamicina 1/19-5 3,18
Trimetoprima 1/5-50 3,18
Clindamicina 1/5-17 3,16
Cefoxitina 1/5-13 3,15
Tiamina (Vit. B1) 1/15-18 3,13
Benserazida 1/7-3 3,09
Acyclovir 1/5-3 3,09
Carbamazepina 1/7-7 3,07
Ergonovina 1/23-1 3,02
Testosterona Undecanocato 1/13-30 3,00
Digoxina 1/1-6 2,57
Dimercaprol 1/22-4 2,94
Nistatina 1/5-36 2,92
Vitamina A 1/15-20 2,87
Cloruro de Alcuronio 1/20-4 2,83
Tocainida 1/1-24 2,79
Naloxona 1/20-14 2,717
Estriol 1/13-16 2,75
Clomifeno 1/13-6 2,74
Enfluorano 1/20-6 2,74
Tolbutamida 1/15-19 2,72
Atracurium Besilato 1/20-1 2,70
Gammaglobulina antitetanica 1/18-2 2,70
Carisoprodol 1/7-9 2,68
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NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO CALIFICACION
Flunitrazepam 1/7-17 2,66
Flunitrazepam 1/20-8 2,66
Timolol 1/21-12 2,61
Citarabina 1/14-7 2,59
Vancomicina 1/5-51 2,57
Allopurinol 1/10-1 2,55
Ciclofosmamida 1/14-5 2,51
Tioguanida 1/14-33 2,49
L-Asparginasa 1/14-21 2,48
Bromocriptina 1/13-5 2,46
sulfametoxazol 1/5-49 2,42
Pirimetamina 1/5-43 2,40
Betametasona Acet. 1/13-3 2,38
Rifamicina 1/5=45 2,31
?Bupivacaina 1/20-3 2,31
TRH (lib. de tirotrof.) 1/13-31 2,31
Tamoxifeno 1/14-30 2,29
Isoxuprina 1/23-2 2,26
Metimazol 1/13-25 2,26
Dimenhidranato 1/7-14 2,24
Acenocumarol 1/12-1 2,24

etotrexato 1/14-28 2,22
Verapamilo 1/1-25 2,22
Clobutinol 1/2-2 2,22
Espirclactona 1/4-2 2,18
Oxitetraciclina 1/5-38 2,18
Penicilamina 1/22-11 2,18
Glibenclamida 1/15-13 2,18
Salbutanol (Albuterol) 1/2-6 2,16
Propofol 1/20-18 2,14
Erqocaiciferol(Provit.a base de) | 1/15-11.2 2,13
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NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO CALIFICACION
Diltiazen 1/1-7 2,09
Ac, Félico 1/12-3 2,09
Cloranfenicol 1/21-4 2,07
Cloranfenicol 1/5-18 2,07
Fitomenadiona (Vit.K) 1/15-12 2,07
Rifampicina 1/5-46 2,01
Protamina Sulfato 1/22-13 2,00
Eritromicina 1/5-21 1,99
Triamcinolona Acetdnido 1/13-33 1,98
Quinidina Sulfato. 1/1-23 1,96
Meperidina (Petidina) 1/8-4 1,96
Ibuprofeno 1/9-3 1,96
Alfatocoferol (Vit.RE) 1/15-3 1,986
Fluorouracilo 1/14-17 1,94
Colchicina 1/10-2 1,92
Teniposide (Vumdn) 1/14-31 1,92
Acide Nicotinico y sus sales 1/15-2 1,89
Ergocalciferol (Vit D2) 1/15-11.3 1,89
Bromuro de Pancuronio 1/20-2 1,88
Dexametasona Fosfato Disodico 1/21-6 1,88
Dexametasona Fosfato Disodico 1/13-9 1,88
Estradiol 1/13-11 1,88
Ergocalciferol (Vit .D2-Formul.) 1/15-11.1 1,87
Dexametasona 1/13-7 1,87
Dexametasona 1/19-2 1,87
Clomifeno 1/14-8 1,83
Amitriptilina 1/7-2 1,83
Diclofenac 1/9-2 1,83
Colistin Metansulf. 1/21-5 1,81
Colistin Metansulf. 1/5-19 1,81
Droperidol 1/20-5 1,81
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NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO CALIFICACION
Droperidol 1/8-2 1,81
Dextrometorfano 1/2-4 1,79
Ditizona 1/22-5 1,78
Biperideno 1/7-4 1,75
Fluorouracilo(en base a) 1/14-18 1,75
Dactinomicina (Actinom.D) 1/14-11 1,74
Oxibuprocaina 1/20-16 1,72
Halotano 1/20-9 1,72
Noretisterona 1/13-26 1,70
Fentanilo 1/20-7 1,68
Fentanilo 1/8-3 1,68
Nitroglicerina 1/1-17 1,68
Fenobarbital 1/7-16 1,66
Cilastat Sddico 1/5=15 1,63
Cefalotina 1/5-11 1,57
Acido Nicotinico y sus ésteres 1/15-1 1,57
Acido Valproico 1/7-1 1,55
Pralidoxima Ioduroc 1/22-12 1,55
Hexametilmelamina 1/14--20 1,55
Metilpredniéolona 1/14-27 1,51
Beta 16 Metilprednisolona 1/13-23 1,51
Haloperidol 1/7-18 1,51
Daunomicina 1/14-12 1,50
Thio-tepa 1/14-32 1,47
Estradiol Valerato 1/13-15 1,46
Testosterona Propionato 1/13-29 1,46
Procainamida ) 1/1-21 1,46
Fenitoina 1/7-15 1,44
Beta 16 Metilpred. (acetato) 1/13-24 1,44
Levomepromazina 1/7-20 1,44
Ketamina 1/20-11 1,44
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NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO CALIFICACION
Acetazolamida 1/21-1 1,42
Liotironina 1/13-22 1,40
Testosterona Enantato 1/13-28 1,33
Dacarbazina 1/14-10 1,33
Fenilefrina 1/21-8 1,33
Ocitocina 1/23-3 1,33
Nalorfina 1/22-8 1,33
Ocitocina 1/13-27 1,33
Bromazepam 1/7-5 1,33
Estradiol Cipionato 1/13-13 1,31
Lidocaina | 1/21-10 1,31
Lidocaina 1/20-12 1,31
Teofilina 1/2=-7 1,31
Tiopental Sédico 1/20-20 1,27
Levotiroxina 1/13-~21 1,25
Lanatosido C 1/1-13 1,24
Dexametasona Isonicotinato 1/13-10 1,24
Buflomedil ‘ 1/7-6 1,22
Auranofin 1/11-1 1,22
Triamcinolona Hexacetonido 1/13-34 1,18
Pirazinamida 1/5-42 1,18
Ac. Ascérbico 1/15-4 1,17
Metildopa 1/1-15 1,14
Naproxeno 1/9-5 1,13
Dexametasona Acetato 1/13-8 1,09
Isoproterenol 1/2-5 1,05
Hidroclorotiazida 1/4-4 1,05
Betametasona Fosf.Dis. 1/13-4 1,05
Trihexifenidilo 1/7-24 1,03
Mercaptopurina 1/14-26 1,03
Homatropina MetBro 1/3-7 1,02
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NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO CALIFICACION
Carmustina 1/14-4 0,99
Carbidopa 1/7-8 0,96
Pilocarpina 1/21-11 0,96
Indometacina 1/9-4 0,94
Lomustina 1/14-23 0,90
Cloranbucilo 1/14-9 0,88
Fluorcitoesina 1/5-27 0,85
Deferoxamina 1/22-3 0,85
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I1¥. FACTORES DISCRIMINANTES DE VIABILIDAD

En el INFORME 01 fueron indicadas las consideraciones
aplicadas para acotar el universo de moléculas/sustancias quimicas
que se usan en Argentina en la asistencia farmacoldgica y, en ese
sentido, se adoptdé como criterio el conjunto de productos ya
seleccionado gue era el contemplado en el Vademecum de la Ley
10496/90 de la Provincia de Santa Fe al considerar los de mayor uso
actualizado (hasta 1990), los de mayor volumen econdmico y los de
mayor importancia socio-econdmica.

El segundo criteric de seleccidédn de productos para avanzar en
el desarrollo del estudic fue el de descartar un subconjunto de
productos en base a que superasen el umbral de precios CIF fijado
en 6 U$S/kg.

En el INFORME 02 se ordenaron jerarguicamente los productos
que superaron el mencionado umbral de precio y se seleccionaron los
productos  potencialmente vwviables evaluando sistematica vy
asistematicamente datos de <caracter econémico-comercial y
econdémico~social utilizando factores para efectuar la seleccién de
productos gue se adjuntan al final de este item (II.1. LISTADO DE
PRODUCTOS PROMISCRIOCS A CONSIDERAR EN ESTA ETAPA (ORDENADOS
ALFABETICAMENTE) y II.2. ORDENAMIENTO JERARQUICO DE LOS PRODUCTOS
PROMISORIOS (ORDENADOS POR CALIFICACION EN CRDEN DECRECIENTE).

En este INFORME 03 se empleard la metodologia de andlisis,
considerando en este caso los factores de carécter econdmico-
comercial de mayor incidencia en una explotacidn econémica, como
lo es el volumen del negocio, y ademds se incorporardn al analisis
los factores tecnoldqicos, planteados en un marco de macro-
estrategia, pero que no limitarian tanto las alternativas o
estudios especificos gque se pudan hacer en el futuro, pero
permitiendo ahora avanzar en algunas alternativas concretas.

SELECCION DE FACTORES DISCRIMINANTES

Explicitacidén de criterios

Es indudable que si bien todas . las moléculas/sustancias
guimicas del listado II.1. han resultado bien posicionadas respecto
de los demas productos que revistan en el Vademecum del Formulario
Terapéutico Provincial tal como lo refleja el ordenamiento
expresado en el listado 1I1.2. cabe preguntarse qué otros factores
podrian incidir para resaltar la importancia de uno sobre otro
siempre dentro del subconjunto de los productos incluidos en el
listado?. . :

Procurando responder a este interrogante, hemos jerarquizado
dos factores relevantes: 1) el que 1la proyeccidn del monto
potencial de mercado justifigque una explotacidn comercial, y 2) que
el monto de inversién necesaria para tal emprendimiento sea lo mas
reducido posible.

El nodelo mediante el cual se efectuara la evaluacidén en esta
etapa del estudio consistird en seleccionar 1los factores de
cardcter técnico-econémico mas relevantes (Factores discriminantes)

FARMACOS HOJA 13 DE 29




gque facilitaran la seleccidn de un grupo mas reducido de productos
mediante el uso de una serie de valores para ponderar la
importancia relativa de los mismos para cada producto.

Los factores discriminantes para este andlisis sistematico
seran exclusivamente de carécter técnico-econdémico por cuanto los
demas factores han sido contemplados en las etapas anteriores del
estudic y han sido utilizados en la generacién del listado de
productos promisorios.

CALIFICACION

Explicitacién de criterios

Continuando con el andlisis de cada factor relevante, para el
primer factor discriminante, Proyeccién potencial del mercado,
debemos seflalar que todos los productos tienen proyecciones
potenciales de mercado significativas a excepcién de la Naloxona
de la cual se carece de informacidn comercial, que el criterio mas
apropiado resulta el de subdividir el rango para luegoc asignarle
un peso relativo mediante una valoracidén abscluta.

Con respecto al segundo factor Monto de Inversién, es
necesario efectuar una serie de consideraciones de caracter
técnico/general para comprender su valorizacidn absoluta.

Las inversiones necesarias para una instalacidén industrial
normalmente estdn asociadas a la complejidad tecnolégica del
proceso que se requiere para su produccién. La aplicacién de los
métodos estadisticos denominados "de andlisis de datos", con un
amplio muestrario de informaciones, gue se obtienen ya sea
directamente a partir de informaciones privadas o bien recurriendo
a programas de dimensionamiento y evaluacidn, si bien han permitido
el desarrollc de métodos de evaluacidén rapida de costos de
inversién de "médulos" componentes de una planta de procesos no
resultan aplicables para la valorizacidédn absocluta de este factor
discriminante.

Las generalizaciones mds convenientes a aplicar para casos
como el particular, fueron expuestas por expertos en la "Escuela
de Quimica Fina" realizada en Rio de Janeiro, Brasil, 1991 y
resultan de comparar, independientemente de factores de escala de
produccidén, que las plantas de procesos guimicos con tecnologias
intensivas en procesos de sintesis guimicas requieren de menor
inversién que las de procesos intensivos en sistemas extractivos
y estos a su vez menores que_ los gue son procesos intensives en
sintesis o extracciones bioclégicas; sobre estas bases se ponderan
los valores absolutos del segundo factor discriminante.

FACTOR CALIFICACION CRITERIOS

1 5 Monto potencial de mexrcado
proyectado para 1992 mayor a 5
millones de U$S.
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4 Idem anterior pero entre 4 y §
millones de USS.

3 Idem anterior pero entre 3 y 4
millones de US$S.

2 Idem anterior pero entre 1,8 y 3
millones de US$S.

1 Idem anterior peroc entre 1 y 1,8
millones de USS.

0 Idem anterior pero entre 0,5 y 1
millones de US$S.

-1 Idem anterior pero menor a 0,5
milleones de U$S.

2 4 - Montos de inversién para plantas de
procesos guimicos con tecnologias
intensivas en procesos de sintesis
guimicas.

2 Montos de inversidén para plantas de
procesos gquimicos con tecnologias
intensivas en procesos extractivos.

-1 Montos de inversiéon para plantas de
procesos gquimicos con tecnologias
intensivas en sintesis o

extracciones bicldgicas.

-2 Montos de inversidén para plantas de
procesos guimicos con tecnologias
_intensivas que involucran otros
procesos y/o combinaciones de las
dos (ltimas sefialadas.

ASIGNACION DE PESOS RELATIVOS

Matriz Binaria

Los conceptos que fundamentaron la aplicacidén de la ecuacién
C =% f .V, fueron vertidos en la padgina 15 del INFORME 02.
La importancia relativa de cada uno de 1los factores
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discriminantes depende de la estrategia con que se pudiera asumir
un emprendimiento y es nuestra opinidén que los factores gque se
tienen en cuenta en esta etapa tienen igual peso relativo.

Es indudable gue una empresa que ya estuviera comercializando
uno de los tantos productos que figuran en su cartera podria
asignarle menor importancia relativa (Menor peso. relativo} al
aspecto monto potencial del mercado por cuanto seria de su dominio
para discernir su "justo nivel" pasando a ser de importancia
relevante el aspecto monto de inversidn estando en condiciones de
discernir sobre la conveniencia concreta de asumir una decisidn
empresaria "oportuna" en un conjunto de "negocios'" que sean de su
competencia.

Al asignarle igual peso relativo a los factores f; (valores
entre 0 y 1) y puesto gque son sdlo dos factores sistematicos los
que se tendran en cuenta, se presenta la singularidad de gque al
tener un mismo valor igual a 0,5, carece de sentido la sumatoria
de la productoria (es un factor comidn multiplicado por los valores
absolutos que le han sido asignados a cada factor discriminante),
por ello la suma de los valores absolutos son los que determinarén
la calificacién de cada uno.
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II.1 LISTADO DE PRODUCTOS PROMISORIOS A CONSIDERAR

EN ESTA ETAPA (ORDENADOS ALFABETICAMENTE)

NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO

1 Acyclovir 1/5-3
2 Albimina Sérica Humana 1/12-4
3 Amicacina 1/5-4
4q Azatioprima 1/14-1
5 Calcitonina 1/15-7
6 Cefotaxima Sédica 1/5-12
7 Ceftazidima 1/5-14
8 Ciprofloxacina 1/5-16
9 Doxorrubicina{Hidroxidaunomicina) 1/14-14
10 Enalapril 1/1-9
11 Epirrubicina 1/14-15
12 Eritromicina 1/5-21
13 Estreptoquinasa 1/12-8
14 Etiladrianol 1/1-10
15 Flecainida 1/1-11
16 Flutamida 1/14-19
17 Gammaglobulina Sérica i/18-1
18 Imipenem 1/5-30
19 Isofluorano 1/20-10
20 Ketoconazol 1/19-4
21 Leucovorina Célcica 1/14-22
22 Levodopa 1/7-19
23 Medroxiprogesterona Acetato 1/14-24
24 Midazolan Clorhidrato 1/20-13
25 N-Butilbromuro-Hioscina 1/3-11
26 | Naloxona ) 1/8-6
27 Naproxeno 1/9-5
28 Norfloxacina 1/5-37
29 Piperacilina 1/5-41
30 Riboflavina (Vit.B2) 1/15-17
31 Salicil Azosulfapiridina 1/3-13
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II.2 ORDENAMIENTO JERARQUICO DE LOS PRODUCTOS

PROMISORIOS (POR CALIFICACION DECRECIENTE)

NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO | CALIFICACION
1 Ketoconazol 1/19-4 6,63
2 Norfloxacina 1/5-37 5,91
3 AlbGmina Sérica Humana 1/12-4 5,04
4 Flutamida 1/14-19 4,76
5 Eritromicina 1/5-21 4,49
6 Ciprofloxacina 1/5-16 4,44
7 Doxorrubicina(Hidroxidaunomicina | 1/14-14 4,40
8 Epirrubicina 1/14-15 -4,37
9 Midazolan Clorhidrato 1/20-13 4,31
10 Imipenem 1/5-30 4,27
11 Enalapril 1/1-9 4,20
12 Acyclovir 1/5-3 4,009
13 Piperacilina 1/5-41 4,05
14 Isofluorano 1/20-10 4,00
15 Calcitonina 1/15=-7 3,96
16 N-Butilbromuro-Hioscina 1/3-11 3,89
17 Estreptoquinasa 1/12-8 3,74
18 Amicacina 1/5-4 3,67
19 Naproxeno 1/9-5 3,63
20 Cefotaxima Sédica 1/5-12 3,54
21 Gammaglobulina Sérica 1/18-1 3,52
22 Medroxiprogesterona Acetato 1/14-24 3,49
23 Ceftazidima 1/5-14 3,46
24 Azatioprima 1/14-1 3,44
25 | Riboflavina (Vit.B2) 1/15-17 3,43
26 Levodopa i 1/7-19 3,40
27 Etiladrianol 1/1-10 3,39
28 Flecainida 1/1-11 3,37
29 Leucovorina Calcica 1/14-22 3,37
30 Salicil Azosulfapiridina 1/3-13 3,37
31 Naloxona 1/8-6 3,37
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IIT. CALIFICACION DE PRODUCTOS

En el marco de los conceptos finales vertidos en el punto II
de este informe y a manera de eljemplo, se calculan las
calificaciones resultantes para 1la Norfloxacina y de 1la
Ceftazidina.

Ejemplo 1 - NORFLOXACINA
Monto Potencial de Mercado (Proy. 1992) = 3.064.900 US$S

Planta de procesos quimicos con tecnologias intensivas en procesos
de sintesis guimica

C=V, +V, =3+ 4 =7

Ejemplo 2 - CEFTAZIDIMA
Monto Potencial de Mercado (Proy. 1992) = 1.830.000 USS

Planta de procesos quimicos con tecnologias intensivas en procesos
de sintesis quimica

C=V, +V,=2+4 =6

Igual procedimiento se utilizdé para los 31 productos
promisorios gue se adjuntan en la planilla III.1 con expresa
indicacién de cada una de las calificaciones recibidas.
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ITT.1 CALIFICACION DE PRODUCTOS

NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO V1 V2 C
1 Acyclovir 1/5-3 4 4
2 Albimina Sérica Humana 1/12-4 -2 0
3 Amicacina 1/5-4 4 7
4 Azatioprima i/714-1 -1 4 3
5 Calcitonina 1/15-7 1 2 3
6 Cefotaxima Sdédica 1/5-12 1 4 5
7 Ceftazidima 1/5-14 2 4 6
8 Ciprofloxacina 1/5-16 -4 4 8
9 Doxorrubicina{Hidroxidaunomicina) 1/14-14§) © -1 | -1
10 Enalapril 1/1-9 5 4 9
11 Epirrubicina 1/14-15 1 -1 0
12 Eritromicina 1/5-21 3 -1 2
13 Estreptoguinasa 1/12-8 0 2
14 Etiladrianol 1/1-10 -1 3
15 Flecainida 1/1-11 | -1 3
16 Flutamida 1/14-19 | -1 3
17 Gammaglobulina Sérica 1/18-1 4 ~2 2
18 Inipenem 1/5-30 0 -2 -2
19 Isofluorano 1/20-10 0 4 4
20 Ketoconazol 1/19-4 1 4 5
21 Leucovorina Calcica 1/14-22} 2 -1 1
22 Levodopa 1/7-19 0 2 2
23 Medroxiprogesterona Acetato 1/14-24 | -1 4 3
24 Midazolan Clorhidrato 1/20-13 | -1 4 3
25 N-Butilbromuro-Hioscina 1/3-11 2 2 4
26 Naloxona ] 1/8-6 0 4 4
27 Naproxeno 1/9-5 0 4 4
28 Norfloxacina 1/5-37 3 4 7
29 Piperacilina 1/5-41 0 4 4
30 Riboflavina (Vit.B2) 1/15-17} 0 -2 | -2
31 Salicil Azosulfapiridina 1/3-13 | -1 4 3
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Iv. TERCERA PRIORIZACION DE PRODUCTOS

ORDENAMIENTO JERARQUICO DE PRODUCTOS. SELECCION SISTEMATICA

En vista de la calificacidén que recibid cada producto que se
adjunta en 1la planilla III.1 CALIFICACION DE PRODUCTOS como
resultado de la ponderacidn realizada en forma sistemdtica de los
factores discriminantes gque se tuvieron en cuenta, se procedid a
su ordenamiento mediante un orden decreciente de calificacidén que
se adjunta en este INFORME 03 como listado en la planilla IV.1
ORDENAMIENTO JERARQUICO DE PRODUCTOS.

ANALISIS ASISTEMATICO

Por la dispersién relativa que téndrian los factores
asistemdticos factibles de considerar no se tienen en cuenta en
este INFORME 03 en el ordenamiento anterior. Sobre el particular
en el item VI. CONSIDERACIONES CONCLUSIVAS se consideran varios
tipos de factores para diferentes moléculas/sustancias guimicas
sobre varios aspectos, por lo cual se sugiere remitirse al mismo.
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IV.I ORDENAMIENTO JERARQUICO DE PRODUCTOS

NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO V1 V2 C
1 Enalapril 1/1-9 5 4 9
2 Ciprofloxacina 1/5-16 4 4 8
3 Amicacina 1/5-4 3 4 7
4 Norfloxacina 1/5-37 3 4 7
5 Ceftazidima 1/5-14 2 4 6
6 Cefotaxima Sédica 1/5-12 1 4 5
7 Ketoconazol 1/19-4 1 4 5
8 Acyclovir 1/5-3 0 4 4
9 Isofluorano 1/20-10] © 4 4
10 N-Butilbromuro-Hioscina 1/3-11 2 2 4
11 Naloxona 1/8-6 0 4 4
12 Naproxeno 1/9-5 0 4 4
13 Piperacilina 1/5-41 0 4 4
14 Azatioprima 1/14-1 -1 4 3
15 Calcitonina 1/15-7 2 3
16 Etiladrianol 1/1-10 4 3
17 Flecainida 1/1-11 | -1 4 3
18 Flutamida 1/14-19 -1 4 3
19 Medroxiprogesterona Acetato 1/14-24 1 -1 4 3
20 Midazolan Clorhidrato 1/20-131{ -1 4 3
21 Salicil Azosulfapiridina 1/3-13 | -1 4 3
22 Eritromicina 1/5-21 3 -1 2
23 Estreptoquinasa 1/12-8 0 2 2
24 Gammaglobulina Sérica 1/18-1 4 =2 2
25 Levodopa 1/7-19 0 2 2
26 Leucovorina Cdlcica 1/14-22 | 2 -1 1
27 Alblimina Sérica Humana 1/12-4 2 -2 0
28 Epirrubicina 1/14-15 1 -1 0
29 Doxorrubicina{Hidroxjidaunomicina) { 1/14-14| 0 { -1 | -1
30 Imipenem 1/5-30 0 -2 | -2
31 1/15-17 0 -2 =2

Riboflavina (Vit.B2)
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V. LISTADO FINAL DE PRODUCTOS PROMISORIOS

como ya fue indicado anteriormente el LISTADO FINAL DE
PRODUCTOS PROMISORIOQOS es el listado IV.1 ORDENAMIENTO JERARQUICO
DE PRODUCTOS adjuntado en este INFORME 03, en que debera evaluarse
en funcién de su calificacién y de 1os criterios conclusivos
considerados en el item VI.

Teniendo en cuenta lo expresado precedentemente, se ha
considerado relevante y ejemplificativeo -en el marco del alcance
de este estudio- profundlzar en los aspectos tecnoldégicos base,
mediante la explicitacién de datos e informaciones sobre el
particular respecto a las moléculas/sustancias quimicas:
Ciprofloxacina
Amicacina
Norfloxacina
Ceftazidima .
en las Planillas Técnicas 2, adjuntas en el item VII de este
INFORME 03.
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VI. CONSIDERACIONES CONCLUSIVAS

Las consideraciones conclusivas se pueden dividir segin dos
apreciaciones; en primer lugar las referidas a este INFORME 03 en
particular, y -por otra parte- al estudioc en general.

Refiriéndonos al primer ambito de apreciacidédn se puede decir
gque el conjunto de moléculas/sustancias quimicas indicade en el
LISTADO FINAL DE PRODUCTOS PROMISORIOS (en item IV. TERCERA
PRIORIZACION DE PRODUCTOS de este INFORME 03), en su conjunto y sin
discriminar una  Jjerarquizacidén relativa en principio,son
alternativas interesantes para encarar emprendimientos productivos
de este sector de la guimica fina, no sélo con destino al mercado
argentino sino también en el Mercosur y Latinocamericano; en
general, todas estas moléculas/sustancias gquimicas llegan a estos
mercados desde otros origenes internacionales, siendo los
volumenes/montos demandados por ellos, y ain en el "periodo de v1da
activo™, muy interesantes.

Siendo mas acotado, en esta tercera etapa del estudio y de
acuerdoc a las propias restricciones del modelo empleado vya
mencionadas, se puede decir que se han priorizado las siguientes
meoléculas/sustancias quimicas:

NOMBRE DEL PRODUCTO CODIGO CALIFICACION
* Enalapril 1/1-9 1
* Ciprofloxacina 1/5-16 2
* Amicacina 1/5-4 3
* Norfloxacina 1/5-37 4
* Ceftazidina 1/5-14 5
* Cefotaxima Sdédica 1/5-12 6
* Ketoconazol 1/19-4 7
* Acyclovir 1/5-3 8
* Isofluorano 1/20-10 9
* Naloxona 1/8-6 10
* Naproxeno 1/9-5 11
* N-Butilbromuro-Hioscina 1/3~-11 12

La molécula/sustancia quimica calificada en primer lugar:
Enalapril, importante antihipertensivo de primer nivel con pocos
anos de introducida en el mercado argentino e incluso
internacional, es un farmoguimico cuyo "dominio" lo ejerce la Merk,
Sharp and Dome, y adn con vias de sintesis alternativas bajo el
mismo "dominio" e incluso sus intermediarios claves; tanto para
agquélla como para éstos, con fuerte potestad también comercial.
Esta circunstancia, sumada a la escasa divulgacidn de las
tecnologias de aplicacién en cuanto a sintesis Y especificaciones,
nos sugieren no recomendarlo en primera p081c1on a pesar de que la
tenga; por supuesto esto no es taxativo ni excluyente.

En cambio, las cuatro moléculas/sustancias quimicas siguientes
en la calificacién:

- el antibiético de segundo nivel Ciprofloxacina,
- el antibiético de segundo nivel Amicacina,
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- el antibidético de primer nivel Norfloxacina, y
- el antibidtico de segundo nivel Ceftazidima,
presentan un cuadro de situacién estratégica més "abierto" y
"encarable". Particularmente sus tecnologias de sintesis son
viables con alternativas y ademis podrian -en principio- producirse
en una o mas unidades de procesos multipropésito. Estas fueron las
razones, ademds de su posicionamiento, para gue se avanzara en las
sugerencias y conclusiones mostradas en las Planillas Técnicas 2
para estas moléculas/sustancias gquimicas.

El resto de las moléculas/sustancias quimicas desde 1la
calificacién 6 hasta 1la 12 no deberian descartarse de una
consideracidén futura, mereciendo cada una estas apreciaciones:

- el antibidtico de segundo nivel Cefotaxima Sddica, también es de
bastante reciente introduccidn y se presupone un fuerte crecimiento
en los préximos afios por sus aplicaciones especificas, estim&ndose
que no existen "fuertes dominios™ en su produccién ¥y
comercializacién.

- el antimicético/dermatoldgico de primer nivel Ketoconazol, es un
producto atn con fuerte "vida activa", manteniendo una estable
permanencia en los mercados tanto locales como internacionales.
Existen varias tecnologias de sintesis factibles, estimandose que
en este sentido no existirian limitaciones insalvables, por lo cual
se presenta como una buena alternativa a estudiar especificamente,
particularmente complementando una planta multipropésito.

- el antiviral de primer nivel Acyclovir, es un producto de usos
muy especificos; tendrad, por sus aplicaciones, por varios afios una
curva de crecimiento sostenida, aungue su monto de consumoc no sea
muy elevado, fue introducido en el afioc 1981 por 1la Burroughs-
Wellcome, guien tiene un dominio de la produccidn vy
comercializacién. La tecnologia de sintesis no es de las més
complicadas; deberia indagarse la provisidén de intermediarios de
sintesis y estudiarse especificamente, teniendo cuidado con el
"dominio" ain de la empresa sefialada.

- el anestésico/inhalante de segundo nivel, Isofluorano es una
molécula introducida relativamente @en  forma reciente, en
Latinoamérica aproximadamente en 1986 y en el mundo en 1980 con
buen suceso. La Ohio Medical tiene el "dominio" de la produccidn
y de la comercializacidén, pero no seria descartable su produccidn
en Argentina asumiendo dos situacicnes: 1) la importancia relativa
de las industrias quimicas del fluor en este palis y la factibilidad
de acceder a la sintesis del intermediaric clave que es el CF, CH
Cl O CH Cl,. Se asume que éste podria ser un proyecto interesante,
factible de desarrollar la tecnologia y producir los productos en
una planta de pequefia escala y especifica para los mismos.

- el analgésico, narcético e hipoanalgésico de segundo nivel
Naloxona, es un derivado de la oximorfona (derivado alcaloide); no
deberia haber salido priorizadeo, pero por falta de datos
especificos, el modelo empleado no lo descalificdé. Son varias las
empresas manufactureras a nivel mundial, habiéndose introducido en
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el afio 1971. Por 1lo indicado y por derivar de una familia muy
especifica e '"integrable" no se considera interesante esta
alternativa.

- el antiinflamatorio no esteroide de primer nivel Naproxenc fue
introducido en 1973 por Syntex; hoy un gran ndimero de empresas lo
producen y comercializan en el mundo, por diferentes tecnologias
de sintesis accesibles. Si los Laboratorios Nemi y Andrdémaco en
Argentina no contindan su produccidn es un proyecto interesante por
las siguientes dos razones: 1) seria adecuadc para una planta
multipropésito y 2) no se estaria produciendo en Latinoamérica.

- el espasmolitico de primer nivel N-Butil-bromuro de Hioscina
pertenece a una "familia vya c¢lésica" de antiespasmoliticos,
manteniendo gran vigencia desde sus introducciones en la década del
50. Una importante cantidad de productores no monopolizan su
produccién y seria muy interesante su estudio simultdneo de un
proyecto integral agricola/quimico (produccidédn de belladona/
produccidén de derivados de la hioscina); sus montos de mercado, en
principio, 1o justificaria.

En general, como puede apreciarse, en esta tercera y dltima
etapa del estudio, han quedado priorizadas moléculas/sustancias
guimicas cuya producciédn se basa principalmente en procesos Yy
operaciones de sintesis Y purificaciones guimicas casi
convencionales; é&sto, reiteramos, no debe apreciarse como una
limitacién excluyente, dado gque su causa se debe al criterio -
discutible- de priorizar proyectos de menor inversidén por voldmen
de produccién, y esto es verificable en sentido creciente de 1la
siguiente manera: sintesis guimica -—> extracciones Y
purificaciones de productos naturales --> biosintesis, ingenieria
genética u otras extracciones de origen bioldgico (humano por
ejemplo); por lo expresado, productos como los siguientes también
son opciones promisorias mds alld del criterio mencionado:

- AlbGimina Sérica Humana (Co6d. 1/12-4)

- Eritromicina (Céd. 1/5-21)

- Doxorrubicina (C6d. 1/14-14)

- Epirrubicina (C6d. 1/14-15)

-~ Calcitonina (céd. 1/15-7) ' -
- Leucovorina Calcica (Cdd. 1/14-22)

- Gammaglobulinas Séricas (Céd. 1/18-1)

-~ Vinblastina (Céd. 1/14-34)

- etc. )

Estas consideraciones conclusivas también se pueden ver desde
el punto de vista del estudio en general, visto como una
metodologia de detectar oportunidades para encarar desarrollos o
proyectos factibles. En este sentido no puede dejar de apreciarse
la problemdtica vinculada a la provisién y disponibilidad de
materias primas e intermediarios de sintesis necesarios para la
produccién de productos quimicos finos como son los farmogquimicos.

Aspecto importante en la industria de gquimica fina y en
particular la farmoguimica es su internacionalizacidén. No sdlo por
el hecho de que las grandes empresas en el mundo guimico sean
también las mayores productoras en gquimica fina, sino que estas
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empresas, a través de sus divisiones y representaciones, logran la
integracién de sus actividades e introducen sus productos en
general en el mercade como tales y también como especialidades
gquimicas.

Esta integracidén de la produccién y el caracter transnacional
de las empresas proporciona un enfogue internacional al mercado
también de las materias primas e intermediarios de sintesis, y hace
que en paises como Argentina, pueda plantearse un desarrollo de
este sector, siempre y cuando se comprenda y se complemente esta
internacionalizacién a medida que -por otra parte- se vaya
incrementando progresivamente, también, la produccién y el mercado
de intermediarios propio y/o regional.

Ahora bien, ademds y como conclusién general a este estudio,
el valor o el potencial del sector de farmoguimicos en Argentina
no puede medirse Gnicamente en base a los parametros
econdémicos/comerciales y tecnoldgicos tradicionales evaluados en
este estudio, sino que hay que tener en cuenta el valor estratégico
que el mismo posee.

Este valor o potencial viene dado por diferentes hechos:

- Las moléculas/sustancias quimicas farmoguimiacs constituyen el
eslabdén intermedic e imprescindible para la preparacién de
medicamentos y especialidades, sin los cuales la dependencia
exterior se acentia no sdlo en el wvalor econdmico de estos
productos, sino en la consecuencia de su uso, que es la salud
pablica.

- El tipo de industria que precisa la farmogquimica (tamafio mediano,
inversién media, instalaciones polivalentes, etc, en un sentido
general) hacen que este tipo de industrias sean adecuadas o
"desarrollables" para un pais como Argentina con un desarrollo
industrial intermedio.

- La rentabilidad de las industrias de este sector, ya sea a nivel
de moléculas/sustancias gquimicas o medicamentos finales es elevada
(Ver Planillas Técnicas 2 de este INFORME 03 para los productos
seleccionados), es decir tienen alto valor agregade y cuando se
detecta la obsolescencia de un producto no es dificil adaptarse a
la produccién de otros nuevos con penetracidén creciente en el
mercado, é&sto por supuesto, en la medida que el I+D de
"acompafiamiento" sea adecuadamente programado.

- La produccién de moléculas/sustancias guimicas farmoquimicas
abarca tecnologias muy diversas -extraccidén de productos naturales
de origen vegetal/animal, sintesis guimica, fermentacion,
biotecnologia- que pueden darse aisladamente o interrelacionadas,
incorporando un elevado nivel tecnoldgico y mano de ©obra
calificada, para lo cual Argentina estd suficientemente preparada,
pudiendo, altn mds, desarrollar este sector.

Sin dudas este estudio lleva implicitos todos los conceptos
y propdsitos previamente sefialados, y ademds ha priorizado en este
sector farmoquimico un conjunto de opciones alternativas factibles
de ser encarables en estudios especificos y con ello -se espera-
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pueda servir como una adicional contribucidon al desarrollo del

pais.
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VII. PLANILLAS TECNICAS

A continuacién se adjuntan las Planillas Técnicas 1 y 2 de las
siguientes moléculas/sustancias gquimicas:
- Norfloxacina
- Amicacina
- Ciprofloxacina
- Ceftazidima
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NOMBRE DPF O COMUN: NORFLOXACINA

NADI:{Ant) 29.35.02.22.18 .

GENERICO

FORMULADO

CCE.); (Act).

GRUPO FARMACOLOGICO: Agentes Antiinfecciosos.
SUBGRUPO FARMACOLOGICO: Antibiético de PN
CLASIFICACION TERAPEUTICA/NU: UR,

Importacion Argentina - CIF.

OTROS

DATOS DE:
DATOS MONTO (U$S/aifio) CANT. {(kg/afio) P P P (U$S/kg)
1987 S/D S/D 5/D
1988 S/D S/D S/D
1989 150.290 300 501
1990 1.892.132 3.540 515
1991 2.748.488 5.658 486
Proy.1992 3.064.900 6.203 —_
TENDENCIA + 28,9 % + 29 % -_—
PRODUCCION NACIONAL: |NO SI ; ESCALA: kg/afio
ESCALA DEL MERCADO: e e e e e . kg/afio
EMPRESAS INVOLUCRADAS: MSD, LAZAR . R

-

OBSERVACIONES / DATOS DE INTERES:

.

CALIFICACION FACTORES DISCRIMINANTES DE POTENCIAL VIABILIDAD

A B c D E . F G H 1 J
+6 +6 +6 +1 -4 +2 +2 +4 -1 +6
CALIF. TRATAM. SISTEMATICO 3,41
CALIF. TRATAM. ASISTEMATICO 2,5
CONSIDERACIONES COMPLEMENTARIAS:
FARMACOS: FTP (Ley 10496) 1/5-37




NOMBRE

FORMULA EMPIRICA

NORFLOXAGINA C16 HI4 N3 O3 F
NOMBRE QUIMICO: N°C.AS.
Acido 1~eti-6—fuor—1, 4 dhydro—4 oxo—7(1 piperacinl)—3 —quinofircarboxflico 70458-96-7
FORMULA DESARROLLADA
Hy My
/c-——- C
HN N H ‘|3 Ms
\ / \/.C\ NN
T——=C ¢ C CH
R | |
e P /c\
F ~c¢7 T~ COQH
H it
0
PROPIET ARIO N° DE PATENTE |FECHA REVALID |FECHA CADUCIDA
KYORN Bel 863.429 1978 1998
ROGER BELLON— DINPPON PHRARMACEUTICA|  Ger. 2.840.910 1379 1996
PATENTES DE EXTENSION
KYDRN US. 4.146.719 1979 1996
ROGER BELLON— DINPPON PHARMACEUTICA|  US. 4.292.317 1981 1999
OTRAS PATENTES-PROPIET ARIOS
KYORN Bel 890.223 1982 2002
DAKCH JP 59.122.475 1984
GRUPO FARMACOLOGICO SUBGRUPO FARMACOLOGICO
NOMBRE NOMBRE CODIGO
Agente antinfeccioso Antibiético da primer nivel 1/5-37

CALIFICACION
5,91

PROYECCION CONSUMO

TENDENCIA CONSUMO

ANO

KG/ARQO

%

1992

£200

29

" FARMACOS

1/5-37




J
H I COO0C,H H L cood
- C 275 C ;
F & 3 F ¢
| | +BrCyHg + NaOH —> | i
CH Cl C
a \ N/ \\\.H [I]/
i H CaHs
6 Fluor-7Cloro=~1,4 Oihidro Bromuro Hidroxido Acido 1Etil -6 Fluor -
4 0xo-3Quinolincarboxilato de Efilo" de Sodio 7Cloro—- 1,4 Dihidro-
de Eiilo - 4 Oxo~ 3 Quinolincarboxilico
0 o \
F ~¢” /C‘"C\ Piridina 22 F ~¢
[ i +  HN NH VAN | |
cl CH / 70 % RN N CH
N7 —c N/ N
H ) H, Ha t—cC H i
CyHsg My H CaHs

Piperazina

Norfloxacina

FARMACOS

1/5-37




RESUMEN DE TECNOLOGIAS PARA LA NORFLOXACINA

COSTO MATERIAS PRIMAS

SOOVHEYA

LE-S/T

Via Patenta Reacoiones MATERIAS PRIMAS

Seleccionada Pafs/Fecha Tipo Nombre Productor Preciofkg | Rendimlento| kag/kg de U$S/ikg de
USS/kg % Prod.Final Prod.Flnal

Roger-Bellon USP 4,292317 Etilacién | 6 Fluor-7 Cloro-1,4 dihidro-4 oxo- S/D 40 (% 95 0,95 38

Calnippon (29-9-1581) 3 quinolincarboxilato de etilo
Bromuro de Etilo Prod. in situ 5 028 1.9
Susthucion Piperaz.ina 5/D 2.3() 943 1,55 3.6
435

(*) Estimada: (*).Chemical Marketing Reporter (Febrero de 1893)




NOMBRE DPF O COMUN: AMICACINA . . . . . .

NADI: (Ant) 29.49.04.14.00 . .(.B.);(Act). . . . . . . . . . (. .)

GENERICO * FORMULADO OTROS

GRUPO FARMACOLOGICO: Agente Antiinfeccioso . . . . . . . . . .
SUBGRUPO FARMACOLOGICO: Antibidticode SN . . . . . . . . . . .
CLASIFICACION TERAPEUTICA/NU: UR, DR. . . . . . . . . .

DATOS DE: Importacién Argentina - CIF.
DATOS MONTO (U$S/afio) | CANT. (kg/afio) P P P (U$S/kg)
1987 . S/D S/D S/D
1988 S/D S/D S/D
1989 S/D S/D S/D
1990 786.908 268 2.936
1991 2.234.465 S/D S/D
Proy.1992 3.574.000 1.286 _
TENDENCIA 61 % 63 %
PRODUCCION NACIONAL: |[NG| X SI ; ESCALA: kg/afio

ESCALA DEL MERCADG: . . . . . + « + v v v o v o o« . 8 kg/aifio
EMPRESAS INVOLUCRADAS: BRISTOL. . e e
OBSERVACIONES / DATQS DE INTERES: Se presenta bajo dos formas:
Amicacina base a 3500 USS/kg y Amicacina Sulfato a 1700 U$S/kg.
Otra correlacién en las proyecciones. e e e

CALIFICACION FACTORES DISCRIMINANTES DE POTENCIAL VIABILIDAD

A B c D E - F G H I J

+6 +6 +6 -1 -4 +6 +6 +2 -1 +6
CALIF. TRATAM. SISTEMATICO 3,67
CALIF. TRATAM. ASISTEMATICO 0

CONSIDERACIONES COMPLEMENTARIAS: . . . . .

. . . B . - - . . . - . . . . . - - - - - - . - -

FARMACOS: FTP (Ley 10496) 1/5-4




NOMBRE FORMULA EMPIRICA

AMICACINA £22 H44 N5 D13
NOMBRE QUIMICO: N° C.A.S.
{s)—o—amino 3—deoxy~dfa D-ghrcopyranosyt{1—— 6)—o~{6 —amino—6—deoxy—aifa— 37517-28-5

gcopyr onosyl—{ 1 — 4}}-N1 ~(4—omlno—2 —hydroxy—1 —oxobuty-0-sir eptoming

3983 155-5({sulfato)

FORMULA DESARROLLADA

CH,0H
0
H/4 H
CHpNH, (NI H
0
H/u W om
OH H
HO 0
H HO H

OH

NHo H H

|
NH—COHC—CHz—CHz—NHz
[

PROPIET ARIO N° DE PATENTE [FECHA REVALID

FECHA CADUCIDA

Bristol — Myers Compery US Patent 3, 781, 26 25/12/73

PATENTES DE EXTENSION

OTRAS PATENTES-PROPIET ARIOS

GRUPO FARMACOLOGICO SUBGRUPO FARMACCQLOQGICO
NOMBRE NOMBRE cODIGO
Agente onfiinfeccioso Antibidtico de segundo nivel 1/5-4
CALIFICACION -
3,67
PROYECCION CONSUMO TENDENCIA CONSUMO
ANO KG/ANQ %
1992 1288 63
FARMACOS 1/5-4




PRIMERA ETAPA

M OH o H i HOH 0
I I
Nc?cc- +anzoc01+Na0H-ﬁDCH2 N-C-C-CC
| L .
HHHH H HH \WH
Acido L-(-)~8-Amino ~ Clorurc de Acido 8-Eenciloxicarbonil
o Hidroxibutirico Carbobenzoxy amino - K Hidroxibutirico
2da ETAPA

OH
HOH B OH /O ,//0
D‘CHZO"" “C-CCnC +A——>@-mzoCNHCHZCHCH(}
HHH \OH [I)
o N o
N-Hidroxi N-Hidroxisuccinimida AN P
succinimida Ester del acido

8 Benciloxicarbonilamino
o Hidroxibutirico
b
Cg HygN=C=N- Cg Hyy + N, 0 —5 CeHyy-NH~ € ~NH~ Cg Hyq

Diciclohexilcarbodimida

3ra ETAPA
0 H oH 0 0 |
Q - no 1 / it .
{ -cHy 0-CoN = GHy ~CHg-CH-C" 4 { H-cHy ~0-C ~Kanamicin A —>
0«
I MONOBENC! LOXICARBONIL

0 KANAMICIN. A

e NH~
KANAMICIN; A

H q .
) | 1
cI:H CH 5 = CHy-N= C-0-CHy ().
\¥--—-ﬁ-0;CH2©

1{ 8 Benciloxicarbonilamino & Hidroxibutiril] 6’ Carbobenzoxy
KANAMICIN A

FARMACOS 1/5-4

-t o



hta ETAPA 0 OH 4 0

It | Poon
/———NH-C-(IJ -CHy-CHy “N-C-0-CH,

7

rs
KANAMICIN- A ¢ H + 38, — >
N 2
N
I
0
CH,OH
0
H/L O\
NHo H
HO '\, 2

I
NH2 H H

AMICACINA (Base)

S5ta ETAPA

AMICACINA (Base) + SO, Hy — SULFATO DE AMICACINA

FARMACOS 1/5-4




RESUMEN DE TECNOLOGIAS PARA LA AMICACINA

S00VkIVA

y=6/1

Via Patente Raacciones MATERIAR PRIMAS COSTO MATERIAS PRIMAS
Seleccionada Pais/Fecha Tipo Nombre Productor Precio/kg | Rendimienio kafkg de U3SS/kg de
UsS/kg % Prod.Final Prod.Final
Bristol-Myers | U.5.3.781.268 Sustitucién | Acido 8-amino alfa hydroxybutirico /D 400 (™) 74 0.38 152
Company (25-12-1973)
Hidréxido de sodio 0.78(") 0.27 0.2
Cloruro de Carbobenzoxi Janssen 40(@) 0.60 24
Esterificacion | N-hydroxysuccinimida Janssen 43(@) 92 0.28 12
+ Hidrélisis
Condensacién | Benciloxicarbonil 8D 160(™) 99 1.24 198.4
KANAMICINA
Hidrogenacién | Hidrégeno ™) 85 0.01
Purificaclén as
Sultonacién Acido sulfurico 0.25(%) 99 0,19
366.6

(") Evaluaciones tentatlvas a verificar: ) Chemiocal Marketing Reporter (Febrero da 1993); (#) Datos Import. INDEC 1992;

(@) Dato cotizade




NOMBRE DPF O COMUN:

CIPROFLOXACINA .

NADI: (Ant) 29.35.02.22.99. .(.B.);(Act).

GENERICO

GRUPO FARMACOLOGICO:

SUBGRUPO FARMACOLOGICO:
CLASIFICACION TERAPEUTICA/NU: UR, DR.

FORMULADO

Antibidtico de SN.

Agentes Antiinfecciosos .

OTROS

DATOS DE: Importacién Argentina - CIF.
DATOS MONTO {U$S/afo) CANT. {kg/afio) P P P (U$S/kg)
1987 S/D S/D S/D
1988 s/D S/D S/D
1989 S/D S/D S/D
1950 2.491.434 1.194 2.087
1991 4.123.460 2.838 1.453
Proy.1992 4.960.000 4.032  —
TENDENCIA + 21 % + 44 % —_—
PRODUCCION NACIONAL: {NO| X S1 3 ESCALA: kg/afio
ESCALA DEL MERCADO: kg/afo

EMPRESAS INVOLUCRADAS: LAZAR.

OBSERVACIONES / DATOS DE INTERES: Otra correlacién en las pro-.

yecciones .

- . . - +

CALIFICACION FACTORES DISCRIMINANTES DE POTENCIAL VIABILIDAD

CALIF. TRATAM. ASISTEHMATICO

CONSIDERACIONES COMPLEMENTARIAS:

A B c D E F G H I J
+6 +1 +6 +1 +1 +6 +2 +4 -1 +6
CALIF. TRATAM. SISTEMATICO 3,44

FARMACOS: FTP (Ley 10496)

1/5-16




NOMBRE

FORMULA EMPIRICA

CPROFLOXACINA C17 HIB8 F N3 O3
NOMBRE QUIMICO: N°C.AS.
Acido 1~ciclopropi6 —fluor—1, 4—dcido dihidr o—4—0xo—7 ~{ piper aeimil)—3 —quinofncar B85721-33-1
FORMULA DESARROLLADA
i V
N N
c COOH
|
G
PROPIETARIO N° DE PATENTE |FECHA REVALID [FECHA CADUCIDA
BAYER DE X 142, BS4 1983 2003
PATENTES DE EXTENSION
us US 4670.444 1987 2004
OTRAS PATENTES-PROPIETARIOS
BAYER D.E. 3.24B.5086 1984
BAYER D.E 3.248.505 1984
BAYER DE 3.306771 1984
BAYER D.E. 3.308.808 1584
GRUPOC FARMACOLOGICO SUBGRUPO FARMACOLOGICO
NCMBRE NOMBRE cOoDIG0
Agente ontiinfeccioso " Antibidtico de segundo nivel 1/5-16
CALIFICACION
4,44
PROYECCION CONSUMO TENDENCIA CONSUMO
ANQ KG/AND %
1992 4032 44
FARMACOS 1/5-16




H O

F L co,C,H F I_coot
2 2 S gsﬂ/° e
+ KOH ——> |1
Cl N H cl
"L A
6 Fluer - 7Cloro~ 1,4 Dihidro Hidroxido de Acido 6Fluor-7Cloro-
b-oxo-1Ciclopropil - : FPotasio 1,4 Dihidro - 4 Oxo=1Ciclopropil -
A Quinolincarboxilato de Etilo 3 Quinolincarboxilico

0
f

F - COOH 7 . Fur coon
LT O s ST
o A HN N N

Piperazing Ciprofloxocing

FARMACOS 1/5-16




RESUMEN DE TECNOLOGIAS PARA LA CIPROFLOXACINA

COSTO MATERIAS PRIMAS

S00VHEvL

91-6/1

Via Patente Reacciones MATERIAS PRIMAS

Seleocionada Pais/Fecha Tipo Nombre Productor Preciofkg | Rendimiento | kg/kg de USS/kyg de
UpS/kg % Prod.Final Pred.Final

BAYER DE 3.142.854 Hidrélisls 6 Fluor-7 Cloro-1,4 dihidro-4 oxo- S/D 102 (*) 98 1,19 N

(1983) 1 clclopropil-3 quinclincarboxilato
da scdlo
Hidréxido de potasio 5/D 3.28 0,224 0.7
Sustitucion | Plperazina S/ 2.3(%) 17 0.335 0.8
1225

(*} Estimado

. ) Chemical Marheting Reporter (Febrero de 1993)




NOMBRE DPF O COMUN: CEFTAZIDIMA.

NADI: (Ant) 29.44.04.09.99. .(.B.);(Act).

GENERICO * FORMULADO

GRUPO FARMACOLCGICO:
SUBGRUPO FARMACOLOGICO: Antibiético de SN.
CLASIFICACION TERAPEUTICA/NU: UR, DR. . . .

Agentes Antiinfecciosos .

OTROS

DATOS DE: Importacién Argentina - CIF. . . . ..
DATOS MONTO (U$S/afic) | CANT. (kg/afio) P P P (U$S/kg)
1987 S/D s/D s/D
1988 S/D S/D S/D
1989 S/D s/D S/D
1990 1.700.000 340 5.000
1991 1.794.000 445 4.031
Proy.1992 1.830.000 490 e
TENDENCIA + 2% + 10 % e
PRODUCCION NACIONAL: |NO| X S1 ; ESCALA: kg/afio
ESCALA DEL MERCADO: . . . . . e kg/afio

EMPRESAS INVOLUCRADAS: DEVEGE, GLAXO.

OBSERVACIONES / DATOS DE INTERES: Otra correlacidén en las pro-.

yecciones .

.

CALIFICACION FACTORES DISCRIMINANTES DE POTENCIAL VIABILIDAD

A B C D E . F G H 1 J
+6 +6 +6 +1 -6 +6 +1 +4 -2 +6
CALIF. TRATAM. SISTEMATICO 3,46
CALIF. TRATAM. ASISTEMATICO 0
CONSIDERACIONES COMPLEMENTARIAS:
FARMACOS: FTP (Ley 10496) 1/5-14




NOMBRE
' CEFTAZIDNA SDDCA

FORMULA EMPIRICA

C22 H2Z2 N6 07 S2 MNa

NOMBRE QUIMICO: N C.AS.
(BR, 7R)-7—[(2)-2—(2 amirothiazol~4—y)~2 —(carboxyprop—2 ~oxyimine)—~3— 72558-82-8
{1 -pyridinfummethyl) —ceph—3 —sm—4 —carbaxylate, monosodium sait
FORMULA DESARROLLADA
0 CHy 0
! i H <
HG-C —-C-0-N=C — C—N
e ey -
[ | 2 C——=C
“H3 c | | |
— N \
C—N N B VI
I 5 “ C— CHy; — N CH
M c\ ./c 0 c AN 4
AN | C— ¢
5 NH COONa H  H
PROPIETARIO N°DE PATENTE |FECHA REVALID |[FECHA CADUCIDA
GLAXD Br. 2.025.398 1380
PATENTES DE EXTENSION
OTRAS PATENTES-PROPIETARIOS
GRUPQO FARMACOLOGICO SUBGRUPO FARMACOLOGICO
NOMBRE NOMBRE CODIGO
Agente antfiinfeccioso Anfibidtico da segundo nivel 1/5-14
CALIFICACION
3,46
PROYECCION CONSUMO TENDENCIA CONSUMO
ANO KG/ARO %
1992 490 10
FARMACOS 1/5-14




ETAPA N° 1

CH3 @ CH4 Q
] o iI
H3C-C-0~-C-C~-0-N=C~C—0OH —+
l I
CH CH C—N
3 3
| CgHs
HC\/C\H
S N-cl»"csHS
CeHs

(Z)}+2-(2~t-Butoxycarbonil prop~- 2 oxyimino)-
2-{2-Tritylaminothiazol-4~yl) Aceii; acid,

OMF ~ 1,3 Diciclohexil carbodiimida
1-Hidroxibenzotiazol

Ho N
2 . H/S
H-C— C~ 7 ™cH
1 ]2 3
C — N~.2C = CHy 0~C~- CHy
d ? CH3
F-O~?-CH3
1
0 CH,

t~Butyl (6R,7R)-3 Acetoxy
methyl- 7 aminoceph-
3-em~ 4 Carboxylate

CH, O CH 0 H
b2 o 13 i c
M3 C~C-0~C- C=0-N=C~=C~N ~.
L : SHe—C CHo 0
CH3 CH3 ! |1 [ i
N C—N . e Oar -
ﬁ p P ~ e CH, = 0=C - CHyq
M C 0 ¢ CHa
NN GeHs :
N-C-CgHs C-0~C - CHq
! ]
CgHs 0 CH-

t-Butyl(6R,7R)~3~Acetoxy methyl ~7-[(Z)-

3

2 ~(2 ~4+-Butoxycarbonylprop=-

-2-0xyimino)}~ 2 -{2 -« Tritylaminothiazol -4 -yl)acetamide ] ceph-3-em-

-4 Carboxyla te

FARMACOS

1/5-14




ETAPA N° 2

CH, O CH,

R o H
H3C—-C—O~C-C-O—N=C—C—N.\ H/S\,-
[ HC —C CH4 0 4
CH3 CHy — | | i
Al LE N~ 2C = -0-C -y,
]
NN COOC (CHy)y
N-C (CgHg g
F 0 .
1 il Anmisol
F_C"C"OH —l
% Ac. Formice

Triflooroacetic acid

0 CHy 0
1l I I H q _
——:.HO—C—CI:_'O_N:T_N\-C—'C/, \CH2
0]
CH 3 C—N l i | w g
i I C— N //C“C—O—C—CH:;
ng ¢ O ~c H
~ /7
S \\P*Hz |
COOM

{BR,7R ) -3 Acctoxymethyl=- 7{{Z)-2 ~(2Aminothiazol~4 yl)- 2

{2 Carboxyprop~ 2 oxyimino)Ace tamido] ceph -3 em -4 Car boxylic acid

FARMACOS 1/5-14




0 CH3 0
TR n R
Ho_C—C-0~N=C—C—"N H H S
| | ~c—c 7" Tcu, 0
CH, CT N | 1 H ll -+
W g C M
\S . I
“NH,
COOH
H o OH
C=C
/ \
N CH +  INa + H, 0 —
N /4
N
C_
H H
Pyridine Sodiun lodide
CH3 . 0
(l)l | i H
HO-C —C—0-N=C ~C- N H H .S
RN
CH . —
! C—N l | SN
" L —N_ ~C~ / CH
HC, L > ¢ H
NN ! N7
NH., COONa E’—'g

(6R,7R)=7~[(Z)~2 ~{2Aminothiazol-4 yl}-2-{2Carboxyprop~ 2 -oxyimiro)-
~Acetamido?-3~(1-pyridiniun methyl}~ceph~3-em ~ 4~ Carboxylate,

monosodiun salt.

FARMACOS 1/5-14




&%
gva

¢

RESUMEN DE TECNOLOGIAS PARA LA CEFTAZIDINA SODICA

T
‘

SOOVF

Y1-6/1

Vig Patente Reacciones MATERIAS PRIMAS COSTO MATERIAS PAIMAS
Seleccionada Pais/Facha Tipao Nombre Productor Preciofkg | Rendimiento| kg/kgde US3/kg de
U$S/ka % Prod.Finai Prod.Final
GLAXO Brit.P 2.025.398 Amidacién | (Z)-2-(2-t-Butoxyoarbonylprop- §/D 35 (™) €60 9.1 3185
(23-01-1880} 2 oxymino)-2-{2-Tritylaminothiaz ol
-4-yl) Acetic acid
t-Butyl(6R.7R)-3 Acetoxymethyl- 5/D 44 (%) 5.2 2288
T-aminoceph-3em-4 carboxylate
Deesterifio. | Triflucracético VARIOS 100} 84.3 a recuperar
Acido Férmico VARIOS 4.6 (#) a requperar
Condensacion | Pirldina VARIOS 2 28,7 1.8 144
loduro de sodio 5.Q.M de 1 (@) 12,7 139.7
Chile
701.4

{*) Evaluaciones temativas a verlficar; (°) Chemical Markeling Reporter (Febrero de 1993):
9

(#) Datos Import. INDEC 1992, (@) Dato catizado




