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MERCADO DE VACUNAS

Desarrollo y produccign \Programas y mercado
vacunas vacunacion

Intérfases:
Etica - Humanista

Productiva

Mercado
Evaluativa

Salud Publica



Figura 1
Tendencias mundiales de la mortalidad entre menores de cinco afios

18

Numemn de muertes de menomres de cinco anos (milones)

1970 1980 1990 1095 2000 2005 2007 2015
Ano
Fuente: Division de Programas del UNICEF, 2008

OMS, UNICEF, Banco Mundial. Vacunas e inmunizacién: situacién mundial, tercera edicion. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2010.
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Y& 1974. OMS establecio el
PAI, concentrandose en 6
enfermedades con la aplicacion de

4 vacunas: DPT, BCG, VOP

& 1977. OPS establecio el PAI para
las Américas.




Vacunas

“A excepcion del agua limpia, ningun otro
factor, ni siquiera los antibidticos, ha ejercido
un efecto tan importante en la reduccion de
la mortalidad...”

Plotkin S, Orenstein W, Offit P. Vaccines, 5th ed.
Saunders, 2008



MERCADO DE VACUNAS vs FARMACOS

——tlll Vacunas



MERCADO VACUNAS PREVENTIVAS: Actores principales

L

OFERTA

v" Grandes laboratorios

v’ Laboratorios
nacionales

v" Institutos/Empresas
investigaciony
biotecnologia

v’ Alianzas
publicos/privadas no

lucrativas

v' Subcontratistas

Desarrollo
Produccion
Tecnologias

Vacunas
preventivas

Distribucion
Administracion
Programas
Educacion
Aceptacion
Reacciones adversas
Impacto

N

DEMANDA

v"  Gobiernos

v'  Agencias de
contratacion
agrupada (FONDOS)

v' Sector privado
v" Organos

regulatorios y
consultores




Grupos antivacunas
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VACUNAS PREVENCION SALUD PUBLICA Y MERCADO MUNDIAL

Organizacion Mundial
de la Salud

La OMS mayo 2015,
aprobo resolucion que
solicita vacunas mas
asequibles y mayor
transparencia en los
precios de las vacunas.



DESCUBRIMIENTO DE UNA DROGA Y SU DESARROLLO:
Un camino largo y riesgoso

10 a 15 anos aprobar nueva droga.

e Entran 5.000 farmacos se prueban 5 en seres
humanos y solo 1 sale a la venta

* Proceso de desarrollo y produccion cuesta alrededor
de 1,2 millardos de dolares

Tufts Center for the Study of Drug Development.
Vaccine development. America’s BioPharmaceutical Research Companies. 2012 Report.



4 N
FASES DESARROLLO VACUNAS

Extended and long:

term observation for
salety and protection

Might require data on — m—
feasibility, acceptability, htmduced into pubhc

costs and practical impact health practice in
( [ developing countries

( Licensure
( Phase Il trials*

( Phase Il trials }

( l Phase | trials

g Tiempo total: 12 a 15 anos
candidate Total de inversion: $500 MM- 1Millardo)
3-6 ainos 6-7 ainos 1-2 anos continuo

Copyright © 2006 Nature Publishing Gmup
Nature Reviews | Drug Discove

\- Y

NAVEEN KUMAR http://www.slideshare.net/naveenniper/vaccine-industry-overview?qid=8b671e10-9e34-4fad-a6a1-820c91291b0e&v=&b=&from_search=1



Producir y liberar una vacuna ya desarrollada
requiere entre 6 meses a 1 ano




PRODUCCION MUNDIAL DE VACUNAS




VACUNAS vs FARMACOS

—tlll VVacunas

Vacunas 2 - 3% mercado farmaceutico



MERCADO MUNDIAL VACUNAS EXPERIMENTA
CRECIMIENTO CONSIDERABLE

10-15%/aio vs
5-7% en el

mercado global
(OMmS) i

http://investingnews.com/daily/life-science-investing/global-vaccine-market-experiencing-
substantial-growth/



GANANCIAS MERCADO VACUNAS
(MILLARDOS $ AMERICANOS)

40

il
L=

in billion U.S. dollars

Revenue
P
[ =]

10

2005 2009 2015

Sources additional Information:

BNP Panbas; Exane Worldwide
© Statista 2016




Produccion de vacunas: industria concentrada

Dominado pequeino numero de fabricantes

* Ingresos vacunas nuevas y alta tecnologia paises
industrializados

* Volumen vacunas bajo costo y tradicionales:
laboratorios nacionales y transnacionales

 Paises en desarrollo = 84% volumen vacunas.

OMS, UNICEF, Banco Mundial. Vacunas e inmunizacidén: situacién mundial, tercera edicién. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2010.



VOLUMEN Y VENTAS DE VACUNAS
PAISES DE INGRESOS ALTOS VS PAISES DE MEDIOS Y BAJOS INGRESOS

VOLUMEN

VENTAS

0% 20% 40% 60% 80% 100%

M PAISES DESARROLLADOS W PAISES DEN DESARROLLO

http://www.who.int/immunization/programmes_systems/procurement/market/global_demand/en/



Vacunas valor: mercado en rapida expansion

»Vacunas nuevas y mas costosas

> Mas de % del valor total de ventas mundial

antirrotavirus

VPH

antivaricela zoster
neumococica conjugada

YV V VYV

OMS, UNICEF, Banco Mundial. Vacunas e inmunizacién: situacién mundial, tercera edicién. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2010.



{QUIENES DEMANDAN LAS VACUNAS?

v Gobiernos de paises industrializados y en
desarrollo

v' Agencias contratacion agrupada (FONDOS)
v’ Sector privado

v Organos regulatorios y consultores de
seguridad y calidad de la vacuna

http://www.who.int/immunization/programmes_systems/procurement/market/global_demand/en/



Agencias de contratacion agrupada (FONDOS)

Gran poder para obtener bajos precios

* UNICEFyla OPS
e 2do. grupo comprador vacunas paises bajo y medio
ingreso
e 7% ventas total (oms, 2011)

 UNICEF procura algunas o todas 100 paises

 OPS procura 40 Estados miembros

El # paises que procuran vacunas por su cuenta es bastante limitado.

http://www.who.int/immunization/programmes_systems/procurement/market/global_demand/en/



Sector privado

* 52 10% ventas paises en desarrollo,
* Excepto demanda clases medias vacunas no PAl y nuevas

OMS y los grupos consultivos y reguladores

Recomendaciones, calendarios y esquemas:

* Sociedades Cientificas Nacionales e Internacionales

* Venezuela- SVPP, SVMI, SVI, SVGO, SVSP entre otras

http://www.who.int/immunization/programmes_systems/procurement/market/global_demand/en/



SEGMENTOS DEL MERCADO DE VACUNAS

Pediatrica

Adolescentes

Adultos

Tercera edad

NAVEEN KUMAR http://www.slideshare.net/naveenniper/vaccine-industry-
overview?qid=8b671e10-9e34-4fad-a6al1-820c91291b0e&v=&b=&from_search=1




MERCADO VACUNAS EN VALOR
SEGUN GRUPOS DE EDAD, 2005-2014
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NAVEEN KUMAR http://www.slideshare.net/naveenniper/vaccine-industry-overview?qid=8b671e10-9e34-4fad-a6a1-820c91291b0e&v=&b=8&from_search=1




DESARROLLO, PRODUCCION Y
OFERTA DE VACUNAS
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i\
PRINCIPALES JUGADORES DEL

MERCADO DE VACUNAS

TRANSNACIONALES LABORATORIOS LOCALES

NAVEEN KUMAR http://www.slideshare.net/naveenniper/vaccine-industry-overview?qid=8b671e10-9e34-4fad-a6a1-820c91291b0e&v=&b=&from_search=1
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PRINCIPALES LABORATORIOS POR INGRESO
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MERCADO VACUNAS - INDIA

*Mercado US S = 205 MM

Publico (PAI) $ 160 MM
Privado S 45 MM

o

Gran crecimiento 25-30%

*Laboratorios
* Serum Institute of India
* Panacea Biotec
* Biological E Ltd.
e Shanta Biotechnics
* Bharat Biotech

Bl @?’74&/?)5



PRODUCTORES LATINOAMERICANOS
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Ministério da Sadde
Irestituiie e Tecnologia
FIOCRUZ - ern Imunobiol 6gicas
Fundagio Oswaldo Cruz j Bio-Manguinhos



ALIANZAS NO LUCRATIVAS

PARA LA OBTENCION DE PRODUCTOS: vinculos entre programas
académicos, empresas de biotecnologia y fabricantes de vacunas

v" PneumoADIP, financiado por la Alianza GAVI
v" RotaADIP
v’ Iniciativa contra el Hib

v Vacunas contra la Meningitis (lanzado en 2001)

v VACUNAS EBOLA 'VSV-ZEBOV‘ GAVI-MERK para 2017

OMS, UNICEF, Banco Mundial. Vacunas e inmunizacidén: situacién mundial, tercera edicién. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2010.



La produccidon anual de vacunas contra el
clélera aumentara este ano de 3 a 6 millones

EL UNIVERSAL
08 de enero de 2016

OMS aprobo a un tercer fabricante

ALIANZAS PARA INVESTIGACION,
DESARROLLO Y PRODUCCION DE
VACUNAS
EuBiologics de Corea del Sur
Shantha Biotechnics de Sanofi Pasteur
Crucell, Sueca



VACUNA CONTRA EL ZIKA NECESITARA ENTRE DOS Y
TRES ANOS DE PRUEBAS

EFE3 DE MAYO 2016 - 03:22 PM

La Organizacion Panamericana de la Salud informo
septiembre comenzaran los ensayos en humanos

v" Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas

1,9 millardos $ del presidente de EE UU, Barack Obama



IMPULSOS DEL MERCADO DE LAS VACUNAS

v Nuevas vacunas y productos

v Contingencia para infecciones pandémicas
t ingresos mercados paises en desarrollo
v’ Bioterrorismo

v" Inversion grandes laboratorios

t Educacion y conciencia

v’ Participacion gubernamental

NAVEEN KUMAR http://www.slideshare.net/naveenniper/vaccine-industry-
overview?qid=8b671e10-9e34-4fad-a6a1-820c91291b0e&v=&b=&from_search=1



VACUNAS PRECLASIFICADAS OMS

Sistema para asegurar
la aceptabilidad por |la
calidad de los
productos biolégicos
(vacunas) que sean
adquiridas por

Organizacion Mundial organismos oficiales.
de la Salud 5




Y World Health

%) Organization L{,j, WHO Prequalified Vaccines

o=

28 laboratorios escala global 236 presentation(s) for 142 vaccine(s)

No. Manufacturer Vacunas % % acumulado Pais origen

'\

1 Serum Institute of India Pvt. Ltd. 58 20,2 20,2 India Q
2 Sanofi Pasteur SA / sanofi Pasteur-USA/ Shantha Biotechnics Limited 52 18,1 38,3 Francia /EEUU ("Q'_
3 GlaxoSmithKline Biologicals SA 49 171 55,4 Belgica /EEUU c
4 PT Bio Farma (Persero) 21 7,3 62,7 Indonesia )
5 LG Life Sciences 16 5,6 68,3 Corea Q.
6 Janssen Vaccines Corp. 12 4,2 72,5 Neederlands 93'_
7 Biological E. Limited 10 35 76,0 India D
8 Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. 9 31 79,1 ltalia _Q.
1 . . I 8
principales 8

S

N

dPDoratorios - o de S

~

(@)

las vacunas

21 Pfizer 2 07 97,2 EEUU Norteamérica
22 Statens Serum Institut 2 07 97,9 Dinamarca

23 Chiron Behring Vaccines Private Ltd. 1 03 98,3 India /Novartis

24 CSL Limited 1 03 98,6 Australia

25 GPO-MBP Co., Ltd. 1 03 99,0 Thailandia / Aventis
26 Hualan Biological Bacterin Co., Ltd 1 03 99,3 China

27 Manufacturer 1 03 99,7

28 Medlmmune 1 03 100,0 EEUU Norteamérica

Total 287 100,0



@E‘i‘;ﬁ‘.‘,&:ﬁﬁ"n &%, WHO Prequalified Vaccines

12 principales laboratorios 236 presentation(s) for 142 vaccine(s)

No. Manufacturer Vacunas % %acumulado Pais origen g
1 Serum Institute of India Put, Ltd, 58202 202 India g
2 Sanofi Pasteur SA / Sanof Pasteur-USA/ Shantha Biotechnics Limited 5 181 38,3 Francia /EEUU §
3 GlaxoSmithKline Biologicals SA 19 171 55,4 Belgica /EEUU _8.
4 PTBio Farma (Persero) 2173 62,7 Indonesia S
5 LG Life Sciences 16 56 68,3 Corea é
6 Janssen Vaccines Corp. 2 42 725 Neederlands §
7 Biological . Limited 0 35 76,0 Indi 2
8 Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.. 9 31 79,1 Italia
9 Bharat Biotech International Limited 6 21 81.2 India
12 laboratorios con vacunas presentes en Venezuela
11 Haffkine Bio Pharmaceutical Corporation Ltd 6 21 85,4 India

12 Merck Vaccines 6 21 875 EEUU Norteamerica



EMPRESAS PUBLICAS NACIONALES
MEDICAMENTOS Y VACUNAS - VENEZUELA
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Goblernl:} Bolivariano opular | Instituto Nacional de Higien
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PRODUCTOS Y SERVICIOS DE LA DIVISION DE VACUNAS BACTERIANAS
«  VACUNA DPT (DIFTERIA, PERTUSSIS Y TETANOS)

«  TOXOIDE TETANICO ADSORBIDO

PRODUCCION DE VACUNAS VIRALES

* Vacuna Antirrdbica en Cerebro de Ratén Lactante Uso Humano.
* Vacuna Antirrdbica en Cultivo Celular Uso Veterinario.

* Vacuna Antirrdbica de Referencia Nacional

http://www.inhrr.gob.ve/servicios_vv.php
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CAPACIDADES

VACUNAS N° DOSIS/ANO

COMBINADAS: DUPLA, DPT, TETRAVALENTE Y PENTAVALENTE 25.000.000
TETANICA 10.000.000

FORMULACION, LLENADO y EMBALAJE DE OTRAS VACUNAS  85.000.000

CAPACIDAD INSTALADA TOTAL DEL AREA DE FORMULACION,
LLENADO Y EMBALAJE (INCUYE VACUNAS COMBINADAS Y 120.000.000
OTRAS VACUNAS)



Empresa Socialista Produccion de Medicamentos Bioldgicos,
(ESPROMED BIO), C.A. adscrita al MPPS (2014)
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HISTORIA del INH a ESPROMED

; ESPROMED

:BlO

2.000 Diserio y construccion “Planta Productora de Vacunas del INHRR”

2.001 -2.003 Gran planta productora vacunas.

2.007 - 2.011 oObras de caracter farmacéutico y equipamiento de nueva
estructura, Instalacion de maquinaria pesada

12 junio 2014 se crea Empresa Socialista para la Produccion de
Medicamentos Biologicos, (ESPROMED BIO), C.A. adscrita MPPS



CAPACIDADES DE ESPROMED BIO

Tres (03) laboratorios independientes

de fermentacion industrial con
tecnologia de punta y capacidad
Instalada para producir: 750 litros de
fermentaciones en cada uno

50 millones de
dosis/ anuales de
toxoide diftérico

50 millones de

L’\ bLANTA | dosis/anuales de
A / o j vacuna anti-Pertussis
y | / 4

60 millones de
dosis/anuales de
Toxoide tetanico




CAPACIDADES DE ESPROMED BIO
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PRODUCCION
DE ANTIGENOS
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LLENADO, ETIQUETADO Y EMBALADO DE

ESPROMED BIO, CA
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Mensajes fundamentales

INFORME: OMS/UNICEF/BANCO MUNDIAL 2010

e El primer decenio del siglo XXI mas productivo en la historia del desarrollo de vacunas.
e Nuevas vacunas que salvan vidas y pronto habra otras disponibles.

e Se necesitan con urgencia nuevas vacunas para reducir las elevadas cargas de
morbilidad y mortalidad debidas a enfermedades como el paludismo, la tuberculosis y
el SIDA.

e La mayoria de las vacunas tradicionales de bajo costo son producidas hoy en dia por
fabricantes de los paises en desarrollo.

e Las alianzas publico-privadas estan acelerando la disponibilidad de nuevas vacunas.

e Se han puesto en pie sistemas para velar por la inocuidad, la eficacia y la calidad de

todas las vacunas.

OMS, UNICEF, Banco Mundial. Vacunas e inmunizacién: situacion mundial, tercera edicion. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2010.



Gracias por su atencion.

Y gracias a la vida por
haberme dado tanto...

iDios es vida,
|]a vida es Dios!




