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1. INTRODUCCION

La biotecnologia, desde sus inicios en la década de 1970, ha venido abarcando una
amplia gama de problematicas, desde las aplicaciones técnicas de la genética al
descubrimiento de farmacos, pasando por innovaciones en la agricultura, la
produccion de alimentos y otros procesos industriales que la han transformado en un
pilar fundamental de la evolucidbn de las sociedades vy, particularmente, de la
medicina. En la actualidad los medicamentos biotecnolégicos se han convertido, tras
dos décadas de implantacion, en una de las principales alternativas para el
tratamiento de distintas enfermedades graves'.

Mientras que los productos bioterapéuticos, es decir, los fa&rmacos clasicos obtenidos
por sintesis quimica, exitosos y de primera generacion, desarrollados en paises
centrales de Europa y en EUA (Gutman 2006) estan perdiendo la proteccion de su
patente (Brice y Toscano 2012), las compafias biofarmacéuticas de todo el mundo se
preparan para entrar en los mercados occidentales de productos biogenéricos.
Teniendo en cuenta lo anterior, todos los productos biosimilares® desarrollados en
los paises emergentes tienen altas probabilidades de penetracién en el mercado de
paises centrales. Las principales razones son, por un lado, que el sistema de salud
de esos paises es totalmente deficitario debido a los altos costos de productos como
los mencionados (Gutman 2008), factor por el cual los productos biosimilares, a
precios competitivos, tienen posibilidades de crecimiento para companias de origen
nacional especializadas.

Este tipo de proyectos de inversién, ubicados en paises emergentes, con economias
de altos niveles de volatilidad a lo largo de décadas (Pearson 2009) y en un rubro, la
biotecnologia, en el cual el éxito depende de la eficiencia de muchas variables, tales
como barrearas sanitarias, altos niveles de inversién, productividad de los procesos y
personal capacitado, se hace necesario, no solo para los directivos de las
companias, sino también para los accionistas o stockholders, contar con un plan de
inversion verosimil, teniendo la posibilidad de sensibilizar los posibles escenarios
macro econdmicos del pais y las principales variables econdmicas productivas que
puedan afectar al proyecto, de modo que, para cada caso, sea posible analizar los
resultados y los retornos esperados.

1 Cf. “Biosimilares: Una nueva realidad” (2008), material digital disponible en
http://www.actasanitaria.com/fileset/doc 42920 FICHERO NOTICIA 20290.pdf; en linea al 29/07/2015.
2 Farmacos de origen biotecnoldgico recombinante producido de acuerdo a una exigencia especifica de acuerdo

a calidad, eficacia y seguridad, que lo hacen ser comparables al medicamento innovador de referencia, una vez que la
patente ha expirado (Gutman 2008).
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Apelando a los principales conceptos de las ciencias econdémicas, de las finanzas, y a
una trayectoria propia realizada en el sector, identificaremos no sélo los factores
criticos de éxito productivo sino también todas aquellas posibles variables que
puedan llevar al fracaso del proyecto y/o directamente a acrecentar la posibilidad del
éxito.

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

“El planteamiento del problema de investigacion cuantitativa consiste en afinar y
estructurar mas formalmente la idea de investigacién desarrollandolo por cinco
elementos: 1 — Los objetivos de la investigacion, 2 - Preguntas de Investigacion, 3 —
justificacion de la investigacién, 4 - viabilidad de la investigacion y 5 — Evaluacion
de las deficiencias en el conocimiento del problema. Se necesita formular el
problema especifico en términos concretos y explicitos, de manera que sea
susceptible de investigacién con procedimientos cientificos”

(Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, Baptista Lucio, 2010; 36).

Estd claro que las teorias financieras al estudiar inversion, financiamiento y
dividendos, asentadas en la teoria del valor presente neto, la teoria del portafolio y el
CAPM?®, entre otras, han desarrollado sus modelos, y han tomado un alto grado de
aceptacion académica en los paises industrializados. Por lo tanto, teniendo en
cuenta las particularidades de los paises emergentes; buscamos en primer lugar
analizar las decisiones de inversibn en paises como el nuestro aplicando
instrumentos financieros, permitiéndonos “suavizar’ las grandes diferencias
existentes entre el mundo emergente y el desarrollado, y asi poder tomar buenas
decisiones.

Ricardo Pascale (2009.pag 717-719) senala una serie de aspectos diferentes entre el
mundo emergente y el desarrollado:

a) Alejamiento de la economia de la innovacion y del conocimiento.

b) Ausencia de politicas de crecimiento tales como disciplina fiscal,
reordenamiento de las prioridades de los gastos publicos, reformas
tributarias, liberalizacion de la tasa de interés, tipo de cambio
competitivo, liberalizacién del comercio, entre otros.

c) Crisis financieras.

d) Sistemas financieros pocos desarrollados en la cual las lineas de

3 Modelo de obtencién de la tasa de costo de capital para fondos propios.

11
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financiamiento basicamente de corto plazo, cambian sustancialmente

sus costos de acuerdo a su moneda, ya sea local o extranjera,

basicamente el ddlar.

e) Politicas macroecondémicas inestables.

f) Mercados imperfectos.

g) Lainformacion en éstos mercados es escasa y estd ademas distribuida

con disparidades.

Esta claro que con todas éstas particularidades, que caracterizan y en gran medida

nos diferencian con los mercados desarrollados, provocan un cierto grado de

inestabilidad y/o riesgo implicito (riesgo asimétrico) en el proyecto complejizando la

tarea de cuantificar y por sobre todo, de pronosticar®.

1.2 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION. GENERALES Y
ESPECIFICOS.

e Generales.

ii.

Analizar la viabilidad del proyecto. Esto es,

a. Valor Actual Neto(VAN): superiores al valor invertido,

b. Tasa Interna de Retorno (TIR): superiores al 25%

c. Periodo de recupero de la inversion, inferiores a los 72

meses.

Mediante el uso de derivados financieros lograr un mejor
desempeiio de los indicadores de rentabilidad del proyecto.
Esto es, valor actual neto, tasa interna de retorno y periodo de

recupero.

o Especificos.

Visualizar el impacto a nivel nacional y/o regional en la
instalacion de una  planta de produccion de proteinas
recombinantes, con tecnologia de punta, en el costo de los
tratamientos de los pacientes nacionales y/o regionales del
Mercosur.

Sensibilizar no sélo las variables macroecondémicas sino
también las variables del propio proyecto, identificando la

opcién mas beneficiosa.

4

Cf. Riberio (2008) y Pascale (2009).
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1.3PREGUNTAS DE INVESTIGACION.

Tal como lo menciona los autores, las preguntas de investigacién orientan hacia las
respuestas que se buscan con la investigacién. Los requisitos que deben cumplir las
preguntas de investigacion (Leén y Montero 2003) son los siguientes: 1.Que no se
conozca la respuesta, 2.Que se pueda responder con evidencia empirica, 3.Que
implique usar medios éticos, 4.Que sean claras y 5. Que el conocimiento que se
obtenga sea sustancial.

1) Teniendo en cuenta las caracteristicas especificas del proceso de
produccion de éstas dos proteinas, ¢,Es
econdémicamente/financieramente conveniente apostar a una
inversién en éstas caracteristicas?

2) ¢Es posible, en esto mundo cada vez mas globalizado, eliminar en
gran medida los riesgos sistematicos? ;Pueden hacerse visibles
dichos riesgos en los indicadores de retornos del proyecto?

3) ¢Es posible encontrar un punto de eficiencia 6ptimo para cada
escenario macroecondémico, conservando los mejores niveles de
TIRY VAN?

1.3.1 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION.

A parte de los puntos uno y dos, es necesario justificar el estudio mediante la
exposicion de sus razones, y de alguna manera identificar los beneficios que se
derivaran del mismo.

Ackoff (1973) y Miller (2002) han identificado cinco criterios para evaluar la utilidad de
una investigacién. Estos son: conveniencia, relevancia social, implicancias practicas,

valor tedrico y utilidad metodoldgica, analizandolas de la siguiente manera:

e Conveniencia: Analizar la conveniencia de instalar una planta de origen
nacional para la produccibn de productos biotecnoldgicos, recurriendo
principalmente a informacion primaria y demostrativa.

e Relevancia social: Si el proyecto es viable, todos aquellos pacientes que

padecen, Artritis reumatoidea/psioridsica y/o pacientes que padecen de
Hemofilia A se veran beneficiados econémicamente en un ahorro del 20% en
comparacion de sus tratamientos actuales. Por otro lado, significaria también
un ahorro para el estado.

e Implicaciones practicas: En un ambiente cada vez mas globalizado y

13
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competitivo el uso de derivados financieros como instrumento de cobertura
constante y como una tarea habitual de los gerentes financieros de las pymes
Argentinas se vuelve un mecanismo imperioso para la proteccion de valor del
accionista.

e Valor tedrico:

a. A pesar que la compania cuenta con su facturacion en moneda
extranjera y que por lo tanto dispone de una cobertura natural frente
riegos cambiarios, en éste trabajo realizamos una comprobacion
empirica, el uso eficiente de  derivados financieros,
independientemente de contar con coberturas naturales, mejora los
indices de rentabilidad del proyecto y de la empresa.

b. Crear una herramienta que brinde de forma instantdnea una vision
completa de los resultados econémicos y financieros, sensibilizando
las principales variables del proyecto.

e Utilidad metodoldgica. Se pretende que el modelo de trabajo que presentamos

sirva para todo los proyectos biotecnologicos centrados en la elaboracion de

medicamentos para la salud humana.

1.3.2 VIABILIDAD DE LA INVESTIGACION.

Al estar trabajando de forma directa en la compania en cuestion, y al disponer de la
suficiente experiencia en direccidbn econdmico-financiera de un proyecto de
caracteristicas similares, puedo afirmar que dispongo de la informacién necesaria,
desde el punto de vista econdmico, financiero y productivo, para analizar el problema
propuesto.

Desde el punto de vista del mercado de derivados, tenemos, en Argentina un
mercado sumamente liquido, como es el ROFEX.

De ésta manera, disponemos de todos los elementos necesarios como para

profundizar en el estudio.

1.3.3 EVALUACION DE LAS DEFICIENCIAS EN EL
CONOCIMIENTO DEL PROBLEMA.

Como ultima parte del analisis del planteamiento del problema, la gran deficiencia que
estos proyectos tienen es la estimacion de la demanda. La demanda local es
factiblemente mas docil para realizar una estimacion precisa, lo que resulta un

problema mayor es la estimacién de la futura demanda internacional, teniendo en
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cuenta que todos estos productos biotecnolégicos recombinantes tienen una gran
potencialidad de sustituir a los grandes originadores. Por otro parte, las autoridades
sanitarias de los distintos paises estdn incrementando considerablemente las
normativas para su posterior comercializacion (Gutman 2006), por lo cual se suma
otra dificultad para estimar éstos puntos. Quiza es posible estimar el piso de la
demanda, no asi su techo, independientemente de la capacidad instalada de nuestra

planta de produccion.

1.4PLANTEAMIENTO DE LA HIPOTESIS.

“Las hipétesis son las explicaciones tentativas del fenémeno investigado que se
formulan como proposiciones. Indican lo que tratamos de probar y se definen
como explicaciones tentativas del fenédmeno investigado. Se derivan de la
teoria existente (Wiliams, 2003) y deben formularse a manera de
proposiciones” (Hernandez
Sampieri y otros 2010: 92).

Siguiendo una clasificacion clasica (Hernandez Samperi y otros 2010) de las
hipbtesis, a nuestra hipotesis la podemos entender como una hipotesis de
investigacion de tipo correlacional ya que explica la relacion entre dos o mas

variables.

H1) Mediante el uso constante de derivados financieros en el proyecto de inversion,
agregamos valor para los accionistas, eliminando al minimo los riesgos de mercado y

mejorando la performance del proyecto.

H2) Sensibilizando todas las principales variables del proyecto, tales como el precio
de venta, precio de costo de las principales materias primas, dias de trabajo en el afio
para cada producto, productividad del proceso, plazo de cobro, plazo de pago,
unidades vendidas y el contexto macroeconémico, se puede llegar a un escenario de

eficiencia constante.
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2. - MARCO TEORICO.

2.1 EVALUACION DE PROYECTO DE INVERSION.

En el marco del plan de negocio de las comparias se van detectando y explorando
distintas oportunidades de negocios: ampliacion de la capacidad productiva,
reposicion de equipos, introduccién de nuevas lineas de trabajo, expansién de
nuevos mercados, entre otras. Decisiones que alguna manera son poco reversibles,

se adquieren recursos para utilizarlos durante un tiempo relativamente largo.

“Esta metodologia de trabajo es un instrumento de planeamiento. Permite
identificar y depurar las alternativas de inversién y elegir entre ellas. En la
identificacién de las mismas se va produciendo el aprendizaje acerca del
marco potencial del negocio, sus oportunidades, las fuentes y la magnitud de
la incertidumbre, y las restricciones y fortalezas de la empresa. “

(Borello, 2000)

Los criterios, técnicas y metodologias para formular proyectos se formalizaron por
primera vez en 1958 en el libro Manual de proyectos de desarrollo econdémico.
Aunque a lo largo de ésta Ultima etapa del siglo hasta la actualidad los aportes y
mejoras en éste rubro han sido muchos, la esencia del estudio sigue siendo la misma.

“La gestion financiera de los directivos se caracteriza por la busqueda
permanente de mecanismos que posibilitan la creacion y mantenimiento de
valor mediante la asignacion y uso eficiente de los recursos. La evaluacién de
proyecto en éste contexto, debe entenderse como un modelo que facilita la
comprension del comportamiento simplificado de la realidad, por lo que los
resultados obtenidos, siendo Utiles en el proceso decisional, no son exactos”.

(Sapag Chain, 2007)

En cuanto a su clasificacion, Nassir Sapag Chain las clasifica utilizando diferentes
criterios. Por un lado, dependientes, independientes o0 mutuamente excluyentes. Los
primeros son aquellos que requieren de otra inversion. Los independientes pueden
funcionar sin depender de otros proyectos y los mutuamente excluyentes son
proyectos opcionales en las cuales los accionistas deberan optar por uno o por otro.
Utilizando la finalidad final del proyecto, los podemos clasificar segun la finalidad de la
inversién o segun la finalidad del estudio. En cuanto a la finalidad de la inversion, se
puede entender como las acciones en vistas a identificar proyectos que buscan

asignar recursos a una nueva unidad de negocio, una nueva plataforma productiva, o
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bien proyectos que tratan de complementar o incrementar su estructura actual, por
ejemplo outsourcing, internalizacion, reemplazo o abandono. Desde el punto de vista
de la finalidad del estudio, es decir de acuerdo con lo que se espera medir con su
realizaciébn. A su vez, dentro de ésta clasificacion encontramos tres diferentes
proyectos que obligan a conocer tres diferentes formas de construir los flujos de caja
para lograr el resultado deseado. Por un lado, los estudios para medir la rentabilidad
de la inversion, independientemente de dénde provengan los fondos, por otra parte
los estudios para medir la rentabilidad de los recursos propios invertidos en el
proyecto y finalmente los estudios para medir la capacidad del propio proyecto para
enfrentar los compromisos de pago asumidos en un eventual endeudamiento para su
realizacion.

Apelando a la clasificacion de Sapag Chain (2007), proyecto segun su finalidad de
estudio, el actual caso de estudio tiene como finalidad medir la rentabilidad de la

inversién, independientemente de donde provengan los fondos.

2.1.1 ESTUDIO DE VIABILIDAD.

La idea de emprender un nuevo proyecto, tiene cuatro componentes basicos:
i. Eldecisor, un inversionista, financista, o analista.
i. Las variables controlables por el decisor, que hara variar el
resultado dependiendo de la persona del decisor.
iii. Las variables no controlables por el decisor y que influyen en el
resultado del proyecto.
iv. Las opciones o proyectos que se deben evaluar para solucionar
un problema o aprovechar una oportunidad de negocio.
(Sapag Chain, 2007)
La responsabilidad al evaluar es identificar todas las opciones posibles para la
maximizacion de los beneficios, identificando todas las variables tanto dependientes
como independientes que puedan afectar el resultado del proyecto.
El estudio de viabilidad de una inversidn incluye las siguientes etapas: viabilidad
técnica, viabilidad econdmica, viabilidad legal, de gestion y politica.
La viabilidad técnica es mencionar si es posible producir o realizar fisicamente lo que
se prevé el estudio, y si es la mejor opcidn o el mejor modelo productivo, por ejemplo.
La viabilidad econémica, por otra parte, es basicamente la comparacion y el estudio
de los costos y resultados futuros que se proyectan.
Viabilidad legal se refiere a estudiar la inexistencia de trabas legales para la
instalacion y operacion normal del proyecto. También incluiria la indagacion respecto
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a si estamos o no fabricando un producto que esta protegido por la ley de patentes
Viabilidad de Gestion, es un estudio para interno y mucho mas subjetivo, pero se
busca si los cargos gerenciales disponen de las capacidades suficientes como para
manejar el proyecto.

Finalmente, la viabilidad politica apunta al andlisis justamente de la dimension politica

tanto interna como externamente a la empresa.

2.1.2 ETAPAS DE UN PROYECTO DE INVERSION

Algunos aspectos relevantes del disefio de un proyecto pueden dividirse, siguiendo a
Sapag Chain, (2007) en las siguientes etapas:
Idea.
Pre-inversion.
a. Perfil.
b. Pre-factibilidad.
c. Factibilidad.
Inversion.
Operacion.
Con la categoria de “idea” se intenta significar la busqueda de oportunidades de
negocio, mejoras de rentabilidades, incremento de capacidad, nuevas lineas de
negocio e internalizacion de procesos externos, por enumerar algunos ejemplos.
La “pre inversion” corresponde al estudio de viabilidad econémica del proyecto, las
que se puede desarrollar de tres formas distintas, perfil, pre factibilidad y factibilidad.
El estudio de perfil es el mas estatico de los tres y se basa de informaciéon
secundaria. Se basa en determinar si existen antecedentes que justifiquen el
abandonar el proyecto sin efectuar mayores gastos futuros en estudios. Los estudios
de pre factibilidad y factibilidad son muy dinamicos, proyectan los costos beneficios a
lo largo del tiempo y lo expresan mediante el flujo de caja usando los criterios
cuantitativos convencionales y mayormente aceptados. En el estudio de pre
factibilidad se proyectan costos y beneficios futuros usando informacién secundaria,
y en el estudio de factibilidad la informacién tiende a ser mas demostrativa

recurriendo principalmente a informaciéon de tipo primario.

2.1.3 FORMATOS DE COMUNICACION.

Uno de los aspectos mas importantes a la hora de abordar un estudio de viabilidad de

un nuevo negocio es la forma en que lo comunicamos a los directivos de la compania
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y/o a los accionistas de la misma. Actualmente existen dos formatos aceptados en el

mundo académico y empresarial, el formato tradicional y plan de negocio.

2.1.31 FORMATO DE COMUNICACION: PLAN DE
NEGOCIO

Para Antonio Borello, en su libro “El plan de negocio”, existen basicamente dos

maneras de presentar un proyecto de inversion, “formato estandar o modelo

tradicional” que consta de los siguientes puntos: estudio de mercado, estudio técnico

y estudio econémico financiero y el formato clasico denominado “Plan de Negocio”.

“El plan de negocio retune en un documento Unico toda la
informaciéon necesaria para evaluar un negocio y los lineamientos
generales para ponerlo en marcha”.

Danila Terragno y Maria Laura Lecuona (Mercado/Dinero).

“El plan de negocio es un instrumento sobre el cual se apoya un
proceso de planificacion sistematica y eficaz”.

Antonio Borello.

“Como menciona Clayton Christensen, ninguna idea para un nuevo
negocio llega totalmente delineada. Cuando surge esta semicruda y
debe seguir un proceso”

Clayton Christensen.

De alguna manera éste trabajo de tesis intenta ser un plan de negocio. Todo plan de

negocio cuanta con los siguientes capitulos:

Resumen Ejecutivo.
Introduccién.
Descripcion del Negocio.
Andlisis de Mercado.

El producto.

6) Plan operativo.

a) RRHH

b) Plan de Marketing

d

7) Andlisis Econémico y Financiero.

)
)

c) Estrategia de Produccion
) Estrategia de venta y distribucion.
)
)

8) Anexos.
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En el presente trabajo se ha optado por ésta opcidn, ya que consideramos que es la
mejor forma de exponer la informacion. Independientemente de la profundidad del
trabajo, es de suma importancia poder trasmitir las conclusiones del proyecto de
manera eficaz, sus potencialidades y sus debilidades. Pensamos también que cada
presentacién, de cada proyecto, dependera del cliente, jefe o entidad ya que cada
“‘objetivo” tiene sus diferentes formas de leer o entender la informacién de gestién, es
por eso que considero un punto relevante a la hora de encarar un trabajo de ésta

naturaleza.

2.1.4 ANALISIS Y DEFINICIONES COMERCIALES.

Para decidir respecto de la mejor opcién de inversion, la empresa debe investigar las
relaciones economicas actuales y sus tendencias y proyectar el comportamiento
futuro de los agentes econémicos que se relacionan con el mercado particular.®
El plan de marketing, estrategia comercial o estudio de mercado se realizara
considerando el diagndstico del sector. Con dicho diagndstico se podra cuantificar la
demanda del mercado, considerando el efecto del proyecto en su magnitud y
composicion. También nos permitird realizar una estimacién de la participacion de
mercado y de alli una proyeccion de ventas para la compania.
Los componentes basicos del plan de marketing son:

e Producto

e Precio

e Comunicacion

e Canales
Para una correcta formulacion de proyecto se debe considerar cuatro estudios de
mercado: el del proveedor, el del competidor, el del distribuidor y el del consumidor.

e EIl del proveedor: busca basicamente identificar las posibilidades de
abastecimiento y de condiciones de precios de nuestras materias
primas. En industrias como la farmacéutica existen materiales
sumamente criticos para el funcionamiento del sistema productivo, ya
que en la mayoria de los costos ya estdn declarados dentro del
sistema de calidad de la compania, y por ende dentro de los registros
informados a las distintas autoridades sanitarias de los distintos paises
de destino de nuestros productos.

e El del competidor: por sobre todo es una de las principales fuentes de

5 Cf. Sapag Chain (2007).
20



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque
tecnoldgico litoral centro”.

informacidn para que una persona no experta pueda conocer el rubro.
Al elaborar el plan comercial no solo hay que pensar en el producto
intrinseco sino que también el potencial cliente. Ademas hay que tener
presente que la psicologia del consumidor analiza otros atributos,
como es el caso de las caracteristicas del producto, el complemento
promocional, la marca, el tamafno y envase, la calidad del producto y la
calidad del servicio.

e El del distribuidor: Analizar el canal de distribucién correcto es
totalmente excluyente, ya que dependera de la llegada de nuestro
producto al mercado real y sus costos respectivos, a los que se le da
importancia ya que se cargan al precio final y, dependiendo de la
elasticidad precio — demanda, este punto es un elemento clave a la
hora de proyectar la demanda.

e Mercado del consumidor: La informacion que entrega el mercado
consumidor por lo general es la mas importante para el proyecto. La
decision del consumidor para adoptar una tecnologia o comprar el
producto tiene componentes tanto racionales como emocionales. Los
emocionales pueden ser la moda, la marca, el nivel de exclusividad y
la confianza, existencia de repuestos o servicio de posventa. Los
racionales son el precio, forma y condiciones de pago y la antigliedad
y prestigio de la empresa. Dentro de éste mercado hay factores que
tenemos que considerar a la hora de proyectar nuestra demanda:

o Barreras de entrada.: Aquellos limites que hay que superar para
que el consumidor tenga acceso a nuestro producto.

o Segmentacion de mercado: corresponde a la forma de
agrupacion de los usuarios o consumidores: edad, sexo, nivel
de ingresos, educacion o lugar de residencia entre otros.

o Clasificacién de la demanda:

= Oportunidad.

= Necesidad.

=  Temporalidad.

= Destino.

= Permanencia.
Para elaborar una proyeccion de la demanda, se deben ejecutar tres etapas
en su estudio, un analisis del comportamiento histérico, un estudio de la

situacioén vigente y una estimacién futura con y sin el proyecto.
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Los resultados de la proyeccién de la demanda son:

a) Cantidad proyectadas de ventas
a. ldentificar el mercado

b. Establecer el horizonte

c. Impacto esperado de la estrategia competitiva del negocio
d. Informacién de los competidores actuales y potenciales.

e. Precios y condiciones de venta

f. Organizacion comercial

g. Costos de inversibn comercial y costos comerciales

operativos y de estructura.
Nuestra proyeccion de ventas tiene que estar inmerso en un mercado potencial, en el
tamano total del mercado, los potenciales compradores, la tasa de penetraciéon o sea
el market size que tendra la compania y su tasa de crecimiento.

2.1.4.1 FODA

El andlisis FODA®, provisto por Albert S Humphery resumen las cuestiones claves
sobre el entorno empresarial y la capacidad estratégica de una organizacion que
pueden afectar con mas probabilidad al desarrollo de la estrategia. Esta herramienta
es realmente Util si es un andlisis comparativo, si analiza las debilidades amenazas,
fortalezas y oportunidades de nuestros competidores. Se puede utilizar un
mecanismo de puntuacion (de +3 a — 3) para que los directivos puedan valorar las
relaciones entre efectos del entorno y las fortalezas y debilidades de la empresa. Una
puntuacion positiva indica que la fortaleza de la empresa va a ayudar a aprovechar o
resolver un problema que surja por un cambio en el entorno, 0 que se compensara
una debilidad gracias ha dicho cambio. Por su parte, una puntuaciéon negativa indica
que la fortaleza disminuira por ese cambio 0 que alguna debilidad impedird que la
organizaciéon supere los problemas que generara dicho cambio.

El analisis FODA surgié de la investigacion conducida por el Stanford Research
Institute entre 1960 y 1970. Los investigadores habian afirmado que si las
organizaciones se limitan a concentrarse en una competencia cara a cara con los
rivales, se producird una convergencia competitiva por la que todos los jugadores

encuentran que el entorno es duro y amenazador. Han animado a los directores a

6 Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas.
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buscar oportunidades en el entorno empresarial que denominaron vacios
estratégicos. Un vacio estratégico es una oportunidad del entorno competitivo que no
esta siendo totalmente explotada por los competidores. Por ejemplo.

e Oportunidad en las industrias de los sustitutos

e Oportunidad en otros grupos estratégicos o espacios estratégicos
¢ Oportunidad en la cadena de compradores

¢ Oportunidad de productos y servicios complementarios.

e Oportunidades en nuevos segmentos de mercado.

e Oportunidades a lo largo del tiempo.

2142 FACTORES CRITICOS DEL EXITO.

Los “Factores criticos del éxito” son aquellos rasgos de los productos que son
particularmente valoradas por un grupo de consumidores y, por lo tanto, aquellas en
las que la organizacion tiene que mostrar una excelencia para poder superar la
competencia. En nuestro analisis esto se hace primordial ya que seremos la Unica
compafia Argentina que cuenta con las condiciones de desarrollar, elaborar, distribuir
y comercializar productos primordiales para el aparato sanitario del pais.

2143 EL RELOJ ESTRATEGICO.

Otro aspecto relevante es lograr una base sélida para mantener una ventaja
competitiva en el sector. Porter ya lo mencionaba en su publicacion Estrategia
Competitiva, 2da edicion, cuando propuso que habia tres estrategias genéricas
distintas, que podian utilizar las organizaciones para lograr una ventaja competitiva,
se referia a “liderazgo en costos”, “diferenciacién” y “segmentacion”.

Sabiendo que hay una serie de proveedores, los clientes elegiran la oferta que van a
aceptar en funcion de su percepcidén del valor que obtienen por su dinero. O sea
analizaran una combinacién del precio, y de las ventajas del producto / servicio
percibidos por el cliente en cada oferta.

Por ellos, es que el Reloj Estratégico de Bowman’ es la herramienta més propicia
para planificarlo

7  “El reloj estratégico se ha adaptado del trabajo de Cliff Bowman(véase Faulkner, D. y Bownman D. 1995:"The
Essence of Competitive Strategy. Prentice Hall). Sin embargo, Bowman utiliza la dimensiéon de “valor de uso

percibido™. (Johnson, Scholes y Whittington, Séptima edicion).
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Figura 1. EL RELOJ ESTRATEGICO.

El reloj estratégico: las opciones de estrategia competitiva de
Bowman
Alto Diferenciacién
Hibrida 2 " Segrmentarciﬁrr! en
3 diferenciacion

VALOR
ANADIDO Precio ,
PERCIBIDO el

“Sin filigranas”
(baja relacién 5
preciofvalor

Estrategias

z destinadas al

Bajo afiadido) = fracaso total

Bajo Alto
PRECIO

FUENTE: (Johnson, Scholes, & Whittington, séptima edicion: 242).

i) Sin Filigranas”: Probablemente sean especificas al segmento

i) Precio bajo: Riesgo de guerra de precios y margenes reducidos. Es

necesario ser lider en costos.
iii) Hibridas: costos reducidos y reinversion en bajos precios y diferenciacion.
iv) Diferenciacion:

v) Sin Prima de precio: Valor afiadido percibido por el usuario que permite
obtener ventajas en cuota de mercado.

vi) Con prima de precio: Valor afiadido percibido suficiente para respaldar la
prima.

vii) Diferenciacién segmentada. Valor afadido percibido en un segmento en
concreto que permite una prima.

viii)Mayor Precio/Valor estandar: Mayores margenes si los competidores no
son seguidores. Riesgo de perder cuota de mercado.

ix) Mayor precio/Valor reducido: Solo es factible en una situacién de

monopolio.

x) Valor reducido/precio estandar: Pérdida de cuota de mercado.

El analisis de cada una de estas estrategias también destacara la importancia de los
costes de una organizacion, sobre todo respecto a sus competidores.

2.1.44 ESTRATEGIA COMERCIAL

En primer Ilugar, hemos identificado las bases generales de las competencias
“disponibles”. Esto incluye las estratégicas de diferenciacion, hibridas, de
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segmentacion y/o bajos precios.

En ésta segunda parte analizaremos las opciones de direcciones y los métodos de
desarrollo.

Direcciones de estrategia: Son opciones estratégicas que dispone una organizacion
en cuanto a productos y cobertura del mercado, teniendo en cuenta la capacidad
estratégica de la organizaciéon y las expectativas de las partes interesadas. Para
poder visualizarlo mejor es que se adaptd la matriz producto/mercado de Ansoff

utilizada para identificar las direcciones de desarrollo estratégico.

Figura 2. MATRIZ DE ANSOFF.

Productos
Existentes Nuevos
A - Proteger / Construir B - Desarrollo del Producto
Consolidacién Con capacidades existentes
Penetracién en el mercado  Con nuevas capacidades
Existentes Mas alla de las expectativas
actuales
Mercados C - Desarrollo de mercado D - Diversificacion
Nuevos segmentos Con capacidades existentes
Nuevos territorios Con nuevas capacidades
L Mas alla de las expectativas
Nuevos Nuevas aplicaciones P
actuales

Con nuevas capacidades
Mas alla de las expectativas
actuales

FUENTE: (Johnson, Scholes, & Whittington, 2006:337)

Ahora bien, independientemente de cual sea la estrategia general y la direccién de
desarrollo, habra distintos métodos para aplicar la estrategia. Por ejemplo intentar
con el desarrollo interno, o mediante alianzas estratégicas o mediante adquisiciones.

Claro esta que en nuestro trabajo vamos a tomar una direccién y un método, y lo
plantearemos bajo esa direccidbn. Pero tenemos que tener en claro que la
supervivencia y el éxito de las estratégicas dependen de la capacidad de responder
a las presiones competitivas del entorno en la cual utilizaremos el reloj estratégico

para direccionarlas.
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2.1.5 PLAN OPERATIVO.

El plan operativo obedece a planificar anticipadamente cuestiones de indole
operativa, que de alguna u otra manera estan alineadas al plan de negocio
proyectado®. Dicha planificacién implica planificar correctamente todo el personal
empleado del proyecto, implica también analizar y planificar adecuadamente el plan
de marketing, teniendo en cuenta todo el proceso de administracién estratégica,
mencionado en capitulos anteriores, proyectar un presupuesto de venta, estratégicas
de produccion, previendo los equipos e instalaciones necesarias, las capacidades de
producciones maximas, las capacidades ociosas que se puedan generar por las
mermas en las ventas y por ultimo, proyectar la estrategia de venta y distribucion.

Gracias a su funcion interna de analisis y revision de todas las areas inherentes a la
empresa, el plan ayuda al empresario a tener una plena compresion del negocio. La
visidbn empresarial es clara, las estrategias estan igualmente planteadas con claridad,
el plan operativo es coherente con los objetivos perseguidos, y las actividades son

monitoreadas para determinar las desviaciones respecto a lo proyectado (Borello,
2000:15).

2.1.6 INDICADORES PARA EL ANALISIS ECONOMICO Y
FINANCIERO

2.1.6.1 EBITDA®

Segun Karen Berman y Joe Knight, en su paper publicado en noviembre del 2009,
titulado “How EBITDA can Mislead”, de la revista inglesa Harvard Business Review”,
donde popularizdé dicha férmula durante el boom de las punto-com. “El saldo del
EBITDA se convirtieron en la comidilla de los cocteles de Silicon Valley, donde los
asistentes del partido se preguntan unos a otros, ";Qué tan pronto usted puede dar
un EBITDA positivo?"10

Antes de examinar por qué EBITDA tenemos que definir EBIT (beneficio antes de
intereses e impuestos). Dicha sigla es sinonimo de la Utilidad de Operacion, y es la
ganancia o pérdida que se genera por operaciones de un negocio antes de gastos

financieros e impuestos. En esencia, es el numero que indica la cantidad de ganancia

8 Remitirse a la pagina 18.

9  Earnings Before Interest, Taxes, Depreciation, and Amortization. Concepto no aplicado al caso practico ya que el
Estado de Resultado se organiza otra manera diferente.

10 Traduccién propia realizada a partir del origen en idioma Inglés.
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o pérdida que la compariia esta generando.

EBITDA es sinbnimo de Ganancias antes de intereses, impuestos, depreciacion y
amortizacion.

La depreciacién y amortizacion son gastos unicos. Primero, son gastos no monetarios
- que son los gastos relacionados con los activos que ya han sido comprados, asi que
no hay dinero en efectivo que estd cambiando de manos. En segundo lugar, son
gastos que estan sujetos a juicio o estimaciones - los cargos se basan en el tiempo
que se proyectan los activos subyacentes a la ultima, y se ajustan en base a la
experiencia y proyecciones.

Los Banqueros utilizan mucho ésta sigla, EBITDA, porque con el tiempo representara
el flujo de caja operativo. Lo que se piensa es que si EBITDA es bueno, el flujo de
caja operativo no debe de estar muy lejos.

EBITDA también puede ser mal utilizada. A mediados de los noventa, cuando la
gestion de perdida estaba luchando con las ganancias, empresas cambiaron su
programa de depreciacién de cinco a ocho afos. Esto hizo saltar ganancias en el
periodo actual ya que se cargdé menos depreciacion en los ejercicios actuales. Otro
ejemplo es la industria de las aerolineas, en programas de depreciacién se
extendieron en el 737 para obtener beneficios en el estado de resultado.

Es por todo esto que algunos autores sostienen que el EBITDA no refleja lo que
verdaderamente sucede en las empresas. De toda formas, y considerando nuestro
criterio correcto, pensamos que para nuestro analisis es la mejor medida en direccién

a evaluar el desempefio del proyecto.

2.1.6.2 PERIODO DE RECUPERO

Segun Ricardo Pascale en su libro “Decisiones de Financieras” [2009] el periodo de
recupero o periodo de repago es uno de los criterios mas utilizados para evaluar
inversiones. Se define como el periodo en el cual los beneficios derivados de una
inversion, medidos en términos de flujos de fondos, recuperan la inversion

inicialmente efectuada.

2.1.6.3 VAN DEL PROYECTO

Es el método mas conocido, mejor y mas generalmente aceptado por los evaluadores
del proyecto. Mide la rentabilidad deseada después de recuperar toda la inversién.
Pascale lo define como el valor presente del conjunto de flujos de fondos que derivan

de una inversion, descontados a la tasa de rendimiento requerida de ésta al momento
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de efectuar del desembolso de la inversion, menos la inversién inicial, valuada
también a ese momento.

La regla es aceptar toda inversion cuyo valor actual neto es mayor a cero, obtenido
descontando los flujos de fondos a la tasa de rendimiento requerida. El ranking de las
inversiones en el criterio del valor presente neto se efectia con base en el valor de

éstos.

2.1.6.4 VAN DEL INVERSIONISTA".

Teniendo en cuenta que el proyecto puede ser financiado con fondos del accionista o
fondos propios, el VAN del inversionista es calcular el VAN pero para el flujo de
fondos del accionista.

2.1.6.5 TIR.

Complementariamente al VAN se encuentra la Tasa Interna de Rentabilidad (TIR),
cuyo concepto fue publicado por Kenneth E. Boulding en 1936 y donde definia que
la tasa de descuento de los futuros ingresos esperados igualandolos con el
desembolso inicial; sintéticamente, la TIR es la tasa de descuento (k) que iguala el
VAN a cero.

Ecuacién 1: TASA INTERNA DE RETORNO.

Ecuacion - TIR

n FF;]’
0 = -FFot+ X 1+ 7IR) 7

En relacion a la manera de mostrar la rentabilidad, la TIR, “a diferencia del VAN, (...)
lo hace en términos relativos, indicando en principio, cual es el porcentaje de
rentabilidad que obtenemos por cada peso invertido” (Lopez Dumrauf, 2006, pag.
316).

Los métodos VAN y TIR utilizan flujos de fondos netos de impuestos y consideran el
valor tiempo del dinero. La TIR es una incégnita del proyecto, que emerge de las
condiciones propias del mismo mientras que para el calculo del VAN es utilizado el
costo de oportunidad del inversor que representa un dato exégeno.

11 Concepto no aplicado en el ejercicio practico.
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Por ultimo, “el VAN supone implicitamente la reinversion de fondos a la tasa de corte,
mientras que la TIR supone implicitamente la reinversion de fondos a la misma TIR”
(Lopez Dumrauf, 2006, pag. 321).

Para poder evaluar un proyecto de inversion con ésta medida de rentabilidad, se tiene
que comparar la TIR a la tasa del costo de capital. Sl la TIR es mayor a la tasa del
costo de capital el proyecto es conveniente, pero si la TIR es menor a la tasa de costo

de capital, el proyecto no es conveniente.

2.1.6.6 TIR MODIFICADA?

Los célculos financieros que se utilizan en éstas valuaciones implica que los fondos
que el proyecto va generando se reinvierten con un rendimiento igual a la tasa de
actualizacion hasta la finalizacién del plazo que se considera del proyecto.

Es frecuente que se considere que la tasa de costo de capital de la empresa es un
buen estimador de la tasa de rentabilidad que podran tener las inversiones futuras de
la empresa. Si no hay proyectos que rindan al menos la tasa de costo de capital, el
flujo de fondos del proyecto se entregard a los accionistas, y para éstos el
rendimiento requerido es el que esta reflejado en la tasa del costo de capital de la
empresa. Y si hay proyectos con rendimientos estimados mayores al 12%, este
rendimiento se reflejara en la magnitud del valor actual neto de éstos proyectos. En
consecuencia el VAN es una medida aceptable de valor, pero no asi la TIR. Cuanto
mayor sea la rentabilidad del proyecto en comparacién al costo de capital, la TIR sera
un peor estimador de la rentabilidad para la empresa. Este problema lo soluciona la
tasa interna de retorno modificada (TIRM, modified internal rate of return), por lo
tanto, la TIRM asume que los flujos de caja positivos se reinvierten en el costo de la
firma de capital y los gastos iniciales se financian en el costo de financiamiento de la
empresa. Por lo tanto, MIRR refleja con mayor precision el coste y la rentabilidad de
un proyecto.

2.1.6.7 USO DE DERIVADOS FINANCIEROS

2.1.6.7.1 CONCEPTOS Y SUS APLICACIONES

Los mercados de derivados han adquirido una importancia cada vez mayor en el

mundo de las finanzas y las inversiones, avanzando a la par del avance tecnolégico.

12 Concepto no aplicado en el caso préactico.
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Es por ello que en un plan de negocio, en un proyecto de inversion, y mas teniendo
en cuenta la envergadura del mismo, no tiene que faltar en el analisis la aplicacion de
éstos instrumentos.
Los derivados logran mejorar resultados con menor capital y posibilitan salir de la
operacion en cualquier momento sin necesidad de preavisar ni consentimiento de la
contraparte, efectuando la operacion inversa. Los derivados bien utilizados cubren
frente a variaciones sorpresivas a bajo costo y separan los riegos financieros de la
actividad empresarial. [Verchik, 2000:14]
Sabiendo que el Rofex es el mercado institucionalizado mas grande en materia de
derivados, en lo que respecta la Republica Argentina, para la presente proyeccién
apelamos a sus definiciones.
= Instrumentos derivados: Son contratos a plazo que otorgan derechos y
obligaciones para comprar o vender activos de diversa indole (financieros,
agropecuarios, metales, hidrocarburos, etc.), a los que se designa con el
nombre de activo subyacente. La principal finalidad de los instrumentos
derivados es la gestion de riesgos asociados a las caracteristicas del
subyacente, como por ejemplo el riesgo de precio. Los principales tipos son
los futuros, los forwards, las opciones y los swaps.
= Cobertura (Hedging): utilizacién de los futuros, forwards, opciones y swaps
para mitigar los efectos de movimientos adversos en los precios,
= Especulacién: utilizacién de los derivados para apostar a la direccién futura del
mercado (beneficios del apalancamiento)
= Arbitraje: Utilizacion de los derivados para obtener un beneficio seguro a partir
de la toma de posiciones compensadas en dos 0 mas instrumentos.
Teniendo en cuenta que las posibilidades de cobertura son variadas, y que, para los
activos y los riegos que manejamos el mercado argentino es limitado en materia de
derivados, y sabiendo la complejidad del proyecto de inversion en estudio, decidimos
aplicar la estrategia de futuros para armar las coberturas de cambio en nuestro plan
de negocio. Mencionaremos conceptualmente todos los derivados, swaps, opciones y

puntualizaremos fundamentalmente en los futuros.

2.1.6.7.2 CONTRATO DE FUTUROS VS CONTRATO DE
FORWARDS

Los contratos de forwards existen desde hace varios siglos y estdn muy relacionados
a lo que hoy se conoce como contrato de futuros. Los primeros contratos de futuros
nacieron como un estilo de contrato de forwards altamente estandarizados y politicas
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de organizacion del movimiento de los fondos.

Los contratos de forwards es un acuerdo de negociacion entre dos partes para la
entrega de un bien fisico en un momento futuro a cambio de un precio pactado de
antemano. Por la simplicidad del contrato y por la forma que tiene de resolver las
incertidumbres que se pueden dar en el futuro en materia comercial, éste instrumento
se comenzo a utilizar hace mucho tiempo.

Algunos autores atribuyen a la dinastia de babilonia el ser pioneros en la aplicacién
de dicho acuerdo, otros autores la remiten a los tiempos romano y griegos. [Hull,
2009]

Los contratos de futuros son acuerdos para comprar o vender un activo determinado
a una fecha futura a un precio preestablecido. Para poder entender por qué los
contratos de futuros envuelven a los contratos de forwards es necesario enumerar las

diferencias entre ambos:

1) Los contratos futuros se comercializan en un mercado organizado, los
contratos de forwards no.

2) Los términos de los contratos de futuros estdn estandarizados, los forwards
no.

3) Los futuros estan presentados ante la casa de cambio, los contratos de
forwards no.

4) Los contratos de futuros estan cargados y mecanizados bajo un sistema de
margenes diarios expuestos en el contrato para proteger la integridad del
contrato, los forwards, no.

5) Generalmente los contratos de futuros puede compensar y cerrar una posicion
antes de negociar un acuerdo de terminacion facil y barata.

Hay dos grandes ventajas operativas a la hora de poder aplicar contratos de futuros a
nuestras operaciones dentro de la compania. Por un lado es que en los contratos de
futuros nos podemos salir en cualquier momento de la operacidén requiriendo un
seguimiento diario de las posiciones, y por otro se ha de tener en cuenta que la
posicion en futuros de divisas tienen un gran efecto de apalancamiento, es decir que
con una inversion pequefa se pueden cubrir mayores movimientos de divisas,
ganando o perdiendo mucho dinero.

El ejemplo de Repsol — YPF es un ejemplo cercano de como un gran compania
generaba cobertura usando los derivados financieros para mejorar sus estados
contables.

Repsol, previo a la constitucion de la Union Europea tenia que lidiar con tres riegos,
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propio del negocio, riesgo del precio del petréleo, riesgo de tipo de cambio y riesgo de
tipo de intereses.
El primero, riesgo de las fluctuaciones del precio del petrdleo y de sus productos
refinados que de alguna manera deterioraban los estados contables y los flujos de
fondo de la compania. Para gestionar éste riesgo, el grupo realizaba operaciones de
cobertura mediante futuros y otros instrumentos de derivados. Repsol compraba y
vendia contratos de futuros, principalmente en el Internacional Petroleum Exchange
‘IPE” y el New York Mercantile Exchange “NYMEX" conel fin de reducir el riesgo
frente a los efectos que tiene los cambios en el precio de mercado sobre las
existencias de crudo y de sus productos. La disminucion de los precios del crudo
tiene efectos negativos en los resultados de actividad de exploracién al reducir la
recuperabilidad econémica de las reservas descubiertas y los precios de la
produccion obtenida, pudiendo afectar los planes de inversion en ésta area (Verchik,
2000:349).
El riesgo de cambio se originaba en que los estados contables de Repsol era
registrado en pesetas mientras que gran parte de su operatoria en de ingresos y
egresos estaban en el exterior de Espana, o sea en ddlares u otras moneadas. La
politica de la sociedad es intentar financiar sus actividades en la misma moneda que
los cash flows netos, reduciendo asi su riesgo de tipo de cambio. La compania
utilizaba periédicamente instrumentos financieros derivados que tienen por objeto
establecer una proteccién frente a la exposicién del tipo de cambio de monedas
extrajeras. YPF no poseia ni emitia instrumentos financieros derivados con fines
especulativos. Los siguientes instrumentos fueron utilizados por la sociedad al 31-12-
1998:
a. Contratos de cobertura de tipo de cambio y de tasas de intereses (Verchik, 2000).

a. Swaps financiero.

b. Forwards de cobertura frente a las prefi de exportaciones.

c. Opciones sobre divisas.
De ésta manera, mencionamos un ejemplo muy cercano a nuestro pais que tenian
como politica la continua utilizacién de los derivados financieros en sus politicas de
gestion, logrando continuamente politicas de cobertura frente a fluctuaciones de los
principales activos subyacentes que afectaban el mercado.

2.1.6.7.3 OPCIONES

Las opciones son contratos que conceden el derecho, mas no la obligacién, de

comprar o vender un activo a un precio y en una fecha, o durante un periodo,
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previamente estipulados.

En éste sentido, al proporcionar un derecho pero no una obligacién, la flexibilidad
para la cobertura es mucho mayor en las opciones que en los futuros, por lo que
como contrapartida los costos de cobertura son generalmente mayores.

Existe entonces el precio o prima de la opcidén que es el “precio de la opcion” (lo que
sale la opcién en el mercado), que la cobra quien la emite, “precio de ejercicio” que es
el precio al que tendra derecho el comprador de la opcion de efectuar la compra o la
venta del subyacente.

Existen dos tipos basicos de opciones: de compra (call) y de venta (put), y la opcion
doble que combina ambos. También la podemos clasificar segun el momento en el

que se puede ejercer.

% Opciones Europeas: su ejercicio sélo puede ejercerse al momento de la
expiracion
+ Opciones Americanas: su ejercicio puede efectuarse en cualquier momento

dentro de su plazo de validez.

2.1.6.7.4 SWAPS.

Uno de los instrumentos de derivados mas destacados exponentes del proceso de
innovacién en los mercados financieros internacionales, tanto por su versatilidad y
flexibilidad operativa, como por el crecimiento experimentado en el volumen de
contratacion en los ultimos afos, lo constituyen las operaciones financieras de swaps.
Los Swaps son acuerdo entre dos partes para intercambiar flujos de fondo en un
periodo, de acuerdo a las condiciones pactadas entre las partes. Un swap puede
pensarse como un portafolio de bonos o como un portafolio de contratos forward. Los
contratos de swaps mas importantes (liquidez e historia) son los swaps de tasa y de
moneda. Se negocian en mercados extrabursatiles y suelen hacerse a través de un
intermediario financiero.

Existen cuatro tipos basicos de swaps: de tasa de interés (interes rate), de divisas
(currency), de productos basicos (commaodity) y de activos (asstes).

2.1.6.8 VARIABLES MACROECONOMICAS.

Como dice Guy Sorman “la Argentina no es un pais razonable. Si fuera una mujer -
metafora facil pero que en éste caso se ajusta perfectamente- no seria una esposa

sino una amante. lIrresistible, insoportable. Amante exigente, lundtica, onerosa,
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traidora...pero a cuyos brazos resulta imposible no volver” (Sorman, 2013). Para
poder entender cudn expuesta estd nuestro negocio a los vaivenes de nuestra
macroeconomia es que disefilamos cinco posibles contextos macroecondmicos, para
que de alguna manera, el usuario de dicho trabajo pueda analizar de qué manera las
variables afectan la performance del proyecto.

Las variables macroecondmicas expuestas en nuestro trabajo son: Inflacion EEUU,
Inflacién Arg., devaluacion local, Salario Nominal, tipo de cambio actual, tipo de
cambio futuro, tasa de Interés de referencia en EEUU, tasa de Interés de referencia
en la Argentina.

Para abordar el concepto de todas estas variables y sabiendo que hemos elaborado
estos contextos macroeconémicos para analizar las consecuencias de las
incertidumbres macroeconomicas, es que vamos a utilizar el esquema de GESCE
para abordar las definiciones.

Figura 3: ESQUEMA GESCE.
Esquema GESCE de los factores de incertidumbre.

GLOBAL

Tipo de cambio

Tipo de cambio futuro
Precios de Productos basicos
Riesgo Politico

ECONOMICO

Crecimiento
Inflaciéon Local
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Politica de Gobierno
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Precios y sustitutos
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ESPECIFICOS

Recursos requeridos

Ventas y costos

Elecciones de productos, tecnologia, localizacion.

2.1.6.8.1 INFLACION.

Se entiende por inflacién el proceso econdémico provocado por el desequilibrio
existente entre la produccion y la demanda; causa una subida continuada de los
precios de la mayor parte de los productos y servicios, y una pérdida del valor del
dinero para poder adquirirlos o hacer uso de ellos.

El indice de IPC, en donde se puede obtener la evolucién de los precios de una
canasta basica es obtenido en la argentina con el INDEC, un o6rgano estatal
dependiente del Ministerio de Economia y finanzas de la Nacion.

Para el caso de la inflacién norteamericana proyectada, el indice es obtenido del
Oficina presupuestaria del Congreso de los Estados Estado™".

El uso que le daremos a la inflacién norteamericana es la actualizacion de precio de

las materias primas importadas.

2.1.6.8.2 TASA DE DEVALUACION.

Es la pérdida del poder adquisitivo de una moneda interna frente a una externa
llamada patrén o moneda dura. Se cree que la devaluacién en un pais esta dada por

la diferencia entre la inflacidn interna y la externa.

2.1.6.8.3 TIPO CAMBIO.

Por lo comun, las transacciones financieras internacionales, exceptuando la zona del
Euro, requieren del cambio de divisas. El mercado cambiario facilita dicha operacion.
Numerosos bancos comerciales y otras instituciones financieras sirven como
intermediarios en el mercado cambiario al hacer una correspondencia entre los
participantes que quieren cambiar una divisa por otra.

Por dicho motivo, al igual que los valores, el precio de la mayoria de las divisas se
determina por el mercado (tipo de cambio) que varia en respuesta a la condiciones de
oferta y demanda. Si hay un cambio repentino de la demanda acumulada por parte de

corporaciones, agencias del gobierno e individuos por una divisa determinada o un

13 “Congress of the United State congressional budget office”.
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cambio de la oferta acumulada de la divisa en venta (que se va a cambiar) el precio
cambia. Es por eso que el tipo de cambio entre dos monedas especificas es el precio
de una en términos de la otra. Por ejemplo, si el tipo de cambio del peso mexicano
respecto al dolar es 11, significa que debemos entregar 11 pesos mexicanos para
obtener un ddlar. Un tipo de cambio de 120 Yen con respecto al Délar, indica que con
un délar se obtienen 120 Yen.

Como precio que es, el tipo de cambio cumple un importante papel como orientador
de recursos. Si bien existe una gran cantidad de pares de monedas para construir
tipos de cambio, casi siempre se publica la relacion de las monedas respecto al dolar
de Estados Unidos. A un nivel de inversor, hay una serie de monedas, ademas del
dolar, que se suelen utilizar como referencia, entre las cuales se puede encontrar al
Euro y al Yen.

El régimen cambiario se refiere al modo en que el gobierno de un pais maneja su
moneda con respecto a las divisas extranjeras y cémo se regulan las instituciones del
mercado de divisas, esto influye decisivamente en el valor del tipo de cambio y en las
fluctuaciones del mismo.

Existes tres regimenes basicos, que se explican a continuacién: el tipo de cambio
flotante o libre, la flotacion sucia, el tipo de cambio fijo y el régimen de crowling-peg.

2.1.6.8.4 TIPO DE CAMBIO FUTURO

Cuando se produce una devaluacién, los precios internos tratan de llevar sus
ganancias a niveles pre-devaluatorios, aumentando sus valores con el fin de obtener
similar rentabilidad en moneda dura. Esta situacidbn encierra un grave peligro
inflacionario, el que se trata de contener subiendo al principio las tasas directrices
para asegurar la estabilidad de los precios.

Los tipos de cambios futuros estan disponibles y son cotizados comunmente por
debajo del respectivo precio spot para las divisas mas utilizadas. Los tipos de cambio
spot indican el tipo de cambio al cual se puede cambiar una divisa en la actualidad.
Un tipo de cambio futuro de una divisa o de cualquier activo subyacente podra, en
ocasiones, exceder el precio spot mostrando un descuento. Los contratos futuros con
frecuencia se refieren en términos del porcentaje de la prima o descuento mas que en
su tipo de cambio real.

Para poder valuar la cotizacion de un contrato de futuro de divisas se usa el modelo
de “Cost of Carry”. Las tasas de interés y el tipo de cambio se ajustan de modo tal de
asegurar que un inversor obtenga igual retorno invertido en activos libre de riesgo

expresados en cualquier moneda. Existe una relacion directa entre tasa de interés y
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tipo de cambio, con lo cual las diferencias de tasas de interés entre en los paises, el
tipo de cambio los va ajustan, por lo que, en una misma moneda el resultado sigue
siendo el mismo. La férmula a aplicar es FOt=tc*(1+rd)/(1+re)). Aplicando ésta férmula
y tomando las tasas de interés local y de moneda de origen, por ejemplo dolar,
estimaremos la valuacién del tipo de cambio futuro y lo compararemos con la
valuacién del mercado. Si llegamos a notar que el futuro de mercado es mayor que el
obtenemos nosotros implica que, por un lado la gente tiene una mejor tasa para
invertir o hay una tasa para invertir, “afuera”, mas baja.

El Chicago marcantile exchange cre6 en mayo de 1992 el International Monetary
Market (IMM). Su creacion fue consecuencia del incremento del comercio mundial
que exige pagos en divisas.

El objetivo de la cobertura, por la aplicacion de futuros de divisas, consiste en
asegurar la paridad cambiaria entre divisas frente a fluctuaciones que puedan mellar
las ganancias o provocar incertidumbres de cara a negocios futuros.

Otro de los motivos para asegurar la divisa es el temor a la intervencion cambiaria del
banco central y a las politicas de caracter monteria que puedan adoptarse. Pasaria lo
mismo si un banco central decidiera abandonar la banda de fluctuacién cambiaria
para satisfacer reclamos del sector exportador y dinamizar las ventas externas o
prevenir el resigo de devaluaciones en otros paises de la region.

Los contratos de futuros se expresan en délares y por definicion la divisa se entrega a
un plazo determinado.

Si los operadores que ofrecen son mas de los que venden un contrato determinado,
el precio de los futuros aumentara hasta eliminar este desequilibrio. El precio de
cualquier contrato futuro financiero por lo general refleja el precio esperado del valor
subyacente a la fecha de liquidacion. Por lo tanto, cualquier factor que afecte ese
valor esperado debera influir sobre los precios actuales de los futuros financieros.

La disminucién de la tasa de interés implica un aumento en el precio del futuro y
viceversa. Por lo tanto, una pérdida de la posicién cash se compensa con la ganancia

en la posicion futura.

2.1.6.8.5 TASA DE INTERES DE REFERENCIA.

Segun Ricardo Pascale [2009] una buena definicion de tasa de interés es el precio
pagado por un prestatario o deudor a un prestamista o acreedor por el uso de
recursos durante un determinado intervalo de tiempo.

Para los empresarios hay unos tipos de interés que son muy relevantes, como los

que sus bancos les aplican en sus operaciones crediticias y de descuento financiero.

37



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque
tecnoldgico litoral centro”.

En cambio, los tipos de interés de mayor publicidad (mercado interbancario, subasta
de letras del tesoro, entre otros) no son directamente relevantes para los
empresarios.

Los movimientos de la tasa de interés influyen de forma directa en el valor de
mercado de los titulos de deuda, y en el mercado accionario y también sobre los
valores de los activos de los paises. Para poder explicar los movimientos de tasa de
interés es que en economia se suele utilizar la teoria de los fondos prestables. Los
actores que demandan fondos prestables son las familias, los empresarios, el estado
y estados o corporaciones extranjeras. Por lo tanto, la demanda agregada es la suma
de la demanda de estos sectores mencionados. Como es probable que la mayoria de
estos sectores demande una mayor cantidad de fondos a tasa de interés mas baja, la
demanda agregada de fondos prestables se relaciona inversamente con las tasas de
interés en cualquier momento.

Por el lado de la oferta, nos referimos a fondos que los ahorradores proporcionan a
los mercados financieros. El sector de las familias es el que hace el aporte mas
grande, aunque hay unidades gubernamentales que también proporcionan fondos al
sistema. Por lo regular, familias gobiernos y corporaciones en el exterior
proporcionan los fondos para sus mercados nacionales, comprando valores
nacionales. Ademas los bancos centrales afectan la oferta de fondos prestables en
los paises. Al afectar la tasa de interés de referencia del pais los bancos centrales
incluyen en la cantidad de dinero que las corporaciones y las familias estan
dispuestas a pedir prestado y gastar.

En realidad existen varias tasas de intereses diferentes, porque algunos solicitantes
de préstamos pagan una tasa mas alta que otros. Sin embargo en éste punto nos
enfocamos en las fuerzas que hacen que el nivel general de la tasa de interés
cambie, ya que las tasas de todos los solicitantes de préstamos cambian en la misma
direccion. Por lo tanto, los cambios en la tasa de interés los dan las variaciones tanto
de la oferta como de la demanda de fondos.

Claro esta que hay fuerzas que influyen en las variaciones de la tasa de interés: el
crecimiento econdémico, el descenso de la economia, la inflacion, las politicas
monetarias, un déficit en el presupuesto nacional, en el flujo de fondos extranjeros al
pais.

Respecto al efecto inflacion, Iriving Fisher (1930) propuso que los pagos de interés
nominales compensan a los ahorradores de dos maneras. En primer lugar, que
compensen el poder de compra reducido del ahorro y en segundo lugar que ofrezcan
a los ahorradores una prima adicional por el consumo actual continto. La diferencia

entre la tasa de interés nominal y la tasa de inflacion esperada es el verdadero
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rendimiento de un ahorrador después de ajustarse a la reduccion en el poder de
compra durante el periodo. Se conoce como tasa de interés real porque a diferencia

de la nominal, se ajusta segun la inflacion esperada.

2.1.6.9 RIESGO

El riesgo es la variabilidad que tiene el flujo de fondos con respecto a una magnitud
media o estimacion base. Riesgo también se puede definir como la amenaza o la
posibilidad de que una accion o un acontecimiento afectaran o beneficiara la
capacidad de la organizacion para alcanzar sus objetivos.

El andlisis del Esquema GESCE es el que origina, en mayor o menor medida la
variabilidad. Usando un buen esquema o metodologia al estimar la tasa de
actualizacion, es que el flujo de fondos ya tiene en cuenta estos posibles riesgos.
Cuando la tasa de actualizacién contiene el adicional por riesgo, adicional que refleja
el impacto en el negocio de algunos factores de incertidumbre, ese impacto de
incertidumbre no debe manifestarse también en el flujo de fondos.

Existen dos tipos de incertidumbre, los riesgos continuos y discretos. Los continuos
surgen de la perspectiva acerca de la economia y del sector, en cambio los discretos
surgen directamente del sector. Los primeros son los que se asocian habitualmente
con la intensidad del requerimiento de prondstico y prevision. Es razonable pensar en
una sola perspectiva de futuro del sector y del negocio cuando el ambiente
economico y competitivo es estable, pero esto no significa que el crecimiento
econdmico nacional o mundial, el desarrollo de productos y tecnologia, el precio de la
energia y otros bienes complementarios, o el comportamiento de competidores y
clientes, puedan tener importantes fluctuaciones.

“Las estrategias se basan con frecuencia en la suposicion de que el pasado se
repetira, o en los prondsticos implicitos de los propios gerentes sobre el futuro mas
probable para el sector. Los prondsticos implicitos y explicitos de la estructura futura
estan con frecuencia influidos por el saber convencional y por su mismo disefio
pueden estar en el promedio de todas las incertidumbres potenciales a las que se
enfrenta el sector. Los gerentes con frecuencia no consideran, o subestiman la
probabilidad de los cambios radicales o discontinuos que podrian ser poco probables,
pero que significativamente alteraria la estructura del sector o la ventaja competitiva
de una empresa’.
(Michael Porter, ventaja competitiva, CECSA, 1987).
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2.1.6.10 TASA COSTO DE CAPITAL.

La tasa de descuento aplicado en los flujos de fondos en la valuacién de un proyecto
de inversion es la tasa de rendimiento requerida para remunerar a los inversores por
la inversiébn que realizaran en el proyecto. Esto implica el célculo del costo de
oportunidad de éstos inversores en inversiones de riesgo y duracién similar.

Para dicho célculo usamos la férmula académicamente aceptada denominada

‘WACC”(Weighted average cost of capital), que es la siguiente:

WACC: [D/(D+E)] x Kd x (1-t) + [E/(D+E)] X Ke

D: nivel de endeudamiento

E: Nivel de fondos propios

Kd: costo de deuda antes de impuestos

t: tasa efectiva de impuesto a la renta de la empresa.
Ke: Costo de los fondos propios.

Para el calculo de la tasa de costo de los fondos propios usualmente se recurre el
modelo CAPM global', no habiendo consenso con los académicos cuando aplicamos
la férmula para los paises emergente. En la practica profesional se han notado una
serie de dificultades tales como:

1) Poca Segmentacion de mercado, considerando que es una hipotesis del
modelo.

2) Riesgos asimétricos, tales como riesgo politico, corrupcion, inestabilidad
social, dificil de valor en un flujo de fondos.

3) y dificultad a la hora de conseguir informacion confiable del mercado

financiero local.

Por tal motivo, la solucion practica encontrada, pero tampoco aceptada por
unanimidad en el mundo académico, es de incrementar la tasa de costo de capital
para que de alguna manera solucione las dificultades encontradas. Los modelos
resultantes de éstos ajustes son modelos CAPM adaptados, enumerados a

14 Capital asset pricing model (CAPM) modelo introducido por Jack L. Treynor, William Sharpe, John Litner y Jan
Mossin de forma independiente, basado en trabajos anteriores de Harry Markowitz sobre la diversificacién y la Teoria
Moderna de Portfolio.
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continuacion:

¢ Modelos CAPM ajustados con promedio global-local.
e Modelos CAPM ajustados con beta off shore

¢ Modelos CAPM ajustados con spread soberano

¢ Modelos CAPM ajustados con volatilidad relativa

e Modelos CAPM ajustados con prima alfa.

Estos modelos empiricos se clasifican de la siguiente manera:

e Modelos conceptuales, son derivados mediante el analisis l6gico a

partir del modelo original CAPM:
o Modelos CAPM puros, son modelos aplicables a situacién de

perfecta integracion o segmentacion de mercado.
o Modelos CAPM ajustados, que contemplan situaciones posibles

de segmentacion o integracién parcial.
= Modelos CAPM ajustados con promedio global-local.
* Modelos CAPM ajustados con beta off shore
= Modelos CAPM ajustados con spread soberano
* Modelos CAPM ajustados con volatilidad relativa
= Modelos CAPM ajustados con prima alfa.

e Modelos empiricos, se derivan del estudio empirico y estadistico de los

factores que mayor impacto han tenido histéricamente en la
rentabilidad de inversiones en paises emergentes.

En nuestro trabajo hemos optado por la férmula propuesta por Damodaran [Ribeiro,
2010: 432], ubicado dentro del modelo de CAPM ajustado con spread soberano, en la
cual el ajuste que se le hace a la ecuacion original del modelo CAPM global es

adicionarle la prima de riesgo pais, calculada ésta ultima por el spread de bonos
soberanos. Tal formula es la siguiente:

Ecuacién 2: TASA DE COSTO DE CAPITAL DE LOS FONDOS PROPIOS.

Ke = Rf + Breapalancada (Rm — Rf ) + A (RP)
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2.1.6.11 METODO DE CONVERSION DE LOS ESTADOS
CONTABLES.

Para la conversién de los estados contables se usé la NIC 21, aplicando el método
temporal.

2.1.6.12 SENSIBILIDAD

El andlisis de sensibilidad establece el impacto en la rentabilidad de la inversion ante
cambios de variables criticas en el proyecto, en relacion con las que se consideran en
una estimacion base. Es someter el flujo de fondos a “tensiones” que se originan en
el rango de variacion que puede tener cada uno de los componentes.

Existen tres métodos para el andlisis de riesgo del proyecto:

e Andlisis de sensibilidad
e Medicidon de escenarios

e Simulacion Probabilistica.

En nuestro trabajo trabajaremos con los dos métodos iniciales usados de forma
conjunta. Por un lado hemos previsto cinco escenarios macroeconémicos que puedan
afectar la economia Argentina y el mundo. Por el otro lado, hemos identificado las
principales variables que para nosotros y nuestro negocio consideramos criticas a la
hora del desempeno del proyecto, simulandolos de forma conjunta podremos
visualizar los efectos en nuestro proyecto de los dos primeros métodos y asi

encontrar el punto éptimo.
2.1.6.13 ESCENARIOS.

El andlisis de escenarios es un método en la cual se proyectan las principales
variables, variables econdmicas, del sector y la empresa y se analiza los resultados
del flujo de fondos ante las distintas combinaciones de dichas variables.

Como hemos dicho en el parrafo anterior, en nuestro trabajo aplicaremos el método
de escenarios y de sensibilidad de forma conjunta, aplicando un tablero de comando
con las principales variables pudiendo sensibilizarlas visualizando de forma inmediata
los resultados, tantos de rentabilidad (VAN, TIR y periodo de repago), margenes
brutos, puntos de equilibrios, entre otros.
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3. LAEMPRESA, EL MERCADO Y LOS PRODUCTOS

3.1INTRODUCCION

En éste capitulo analizaremos uno de los temas centrales del trabajo, el sector y el
mercado. Para poder trasmitir y brindar un conocimiento profundo en cémo se mueve
el mundo de la biotecnologia es que dividimos el capitulo en cinco grandes
secciones. La primera, presentacion de la compafia, su historia y sus caracteristicas.
La segunda, abordamos la biotecnologia desde el punto de vista internacional, donde
analizamos su surgimiento, sus diferentes ambitos de aplicacion, su financiamiento y
el rol protagdnico de los estados nacionales. De ésta manera identificamos vy
desarrollamos los puntos clave del rubro en cuestion. La tercera, biotecnologia en la
Argentina, su historia, su actualidad y sus proyecciones. Una vez recorrido éstos tres
puntos y al haber estudiado en gran medida cémo funciona el negocio de la
Biotecnologia aplicada a la salud humana, la cuarta seccion aterriza de lleno en de
descripcion, aplicacién, sintomas, tratamientos y mercados de los dos bioldgicos que
vamos a elaborar en la nueva plataforma de produccion, el factor de coagulacion
recombinante y un monoclonal. Habiendo profundizado en el mercado, de cada uno
de los productos a elaborar, en la quinta seccién estimamos la potencial demanda, la
comparamos con nuestra capacidad instalada para luego elaborar tres escenarios de
demanda real que seran las que se incorporaran como supuestos para el armado del

proyecto de inversion.

3.2 LA EMPRESA.

3.2.1 TRAYECTORIA Y ORGANIZACION. CARACTERISTICAS
DE LA EMPRESA.

Fundada por cientificos en el afo 1992 e incubada desde ese entonces en el seno
de la facultad de bioquimica y ciencias biol6gicas de la Universidad Nacional del
Litoral (UNL), Zelltek se inicié en el terreno de la investigaciéon y el desarrollo de la
biotecnologia farmacéutica. Surgida del propio sistema cientifico-tecnoldgico, desde
su inicios ha llevado a cabo diferentes proyectos relacionados con el desarrollo de la
tecnologia de produccién en cultivos celulares de las siguientes proteinas
recombinantes: Eritropoyetina Humana Recombinante' (rhEPO), Interferon beta

15 Bioldgico recetado para enfermos renales.
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humano recombinante'® y hormona foliculo estimulante'” (rhFSH) entre otras. Logré
acceder a diferentes programas de financiamiento, gracias a las politicas estatales
del FONTAR' tales como subsidios, créditos fiscales, fondos no reembolsables, que
le brindaron solidez y continuidad a sus proyectos. De ésta manera es que fue
incorporando, a lo largo de su vida, etapas adicionales de la cadena de valor, tales
como la produccion y comercializacion de APl (Active Pharmaceutical Ingredient).
Por ejemplo, en 1995 se realizaron los primeros trabajos experimentales para el
desarrollo de la produccién de eritropoyetina humana recombinante, concluyendo con
total éxito en el afo 1998, afio que dio inicio a los primeros pasos en el ambito
comercial.

El objetivo de los progresos mencionados siempre fue y es elaborar el principio activo
apto para su formulaciéon en medicamentos de uso en salud humana, para pacientes
con enfermedades renales, cancer, e incluye todas las etapas del proceso
biotecnolégico completo: desde la generacién de los plasmas de expresion en células
eucariotas, transfeccién en células de mamiferos para la obtencién de las lineas
celulares recombinantes, la optimizacion del cultivo en diferentes sistemas, la
purificacion de la proteina recombinante y las determinaciones analiticas de
evaluacion de la calidad de la hormona.

En el afo 2006 Zelltek fue adquirida por un grupo farmacéutico nacional pasando a
formar parte del grupo Amega Biotech. Tras ésta adquisicion, Zelltek logra integrar
toda la cadena de valor de una empresa biotecnol6gica, aportando la produccion del
principio activo y llegando a los pacientes mediante la marca de otras de las
empresas del grupo. En consecuencia, el grupo logra consolidar los cimientos para
hacer cumplir su mision y vision organizacionales.

Actualmente, Zelltek cuenta con dos plantas de produccién de principios activos
biotecnoldgicos para la aplicacion humana. Ambas plantas estan radicadas en la
ciudad de Santa Fe, en el Parque Tecnolégico del Litoral Centro (PTLC), y estan
dedicadas para la elaboracién del variado vademécum de productos de desarrollo
propio, tales como, Eritropoyetina, Filgrastin, Hormona foliculo Estimulante, Interferon
Alfa 2a, Interferon Alfa dos b, Somatropina, entre otros, todos productos que buscan
cubrir la demanda del mercado local e internacional.

También cuenta con un departamento de investigacién y desarrollo que tiene como
objeto no solo desarrollar nuevos productos sino que también la optimizacion

continua de los procesos productivos, asignando un presupuesto que asciende hasta

16 Bioldgico recetado para pacientes con Esclerosis mdltiple.
17 Hormona recetada para mujeres con problemas de fertilidad.
18 Fondo Tecnolégico Argentino.
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15% de la facturacion anual™.

De ésta manera, y tal como lo menciona la Licenciada Graciela Gutman en su
entrevista del 6 de agosto del corriente afno, el grupo Amega es uno de los tres
mayores emprendimientos biotecnolégicos, a la par con la empresa Biosidus y con el

grupo Chemo, que cuenta nuestro pais.

3.2.2 VISION, MISION Y VALORES?,

Al ser una industria con alto valor agregado que a su vez se dedica a preservar la
vida humana, la vision, la mision y los valores son conceptos que estan fuertemente
arraigados a la cultura organizacional de la empresa. La “vision” de la organizacion
enfatiza la calidad en toda la cadena de valor de la compania, logrando de ésta
manera altos estandares de calidad, tiempo de salida al mercado y competitividad a
la hora de competir en el mercado.

Desde los accionistas hasta los ultimos escalafones de la estructura organizativa se
cuenta con un gran compromiso para con la sociedad. De ésta manera la “mision” de
la compania es desarrollar, producir y comercializar biolégicos biosimilares* para
paliar y curar enfermedades y asi mejorar la vida de los pacientes.

En cuanto a sus valores, y como complemento a la vision y misién organizacionales,
la compania ha estipulado la excelencia, la innovacion, la colaboracién, la integridad,
la flexibilidad, la calidad y la responsabilidad como aquellos valores indispensables

para llevar a cabo la misién y vision organizacional.

3.2.3 ORGANIZACION INTERNA.

Zelltek cuenta con cien empleados, mayormente profesionales con alta
especializacion, muchos de ellos con doctorados en la materia y egresados de la
propia Universidad Nacional del Litoral. La compania disefia equipos de trabajo
habiles y creativos que comparten su vision y valores. Este recurso humano
altamente calificado es el motor clave de la contribucidn a la biotecnologia, asi como
en la busqueda de mejorar calidad de vida de las personas.

19 Las multinacionales invierten alrededor del 25% de su facturacién global en proyectos de investigacion y
desarrollo. [Gutman, Lavarello, marzo 2014]

20 La vision, la mision y los valores del grupo AmegaBiotech fueron obtenidos de su pagina oficial,
www.amegabioteh.com

21 Copia de los biolégicos de primera generacion, que son elaborados por un segundo fabricante utilizando nuevas
lineas celulares, nuevos procesos y nuevos métodos analiticos. Este concepto lo desarrollamos en la pagina 44.
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La organizacion cuenta con un gerente general, cuatro gerentes de area, planta,
investigacion y desarrollo, garantia de la calidad, administracién, y finanzas,
trabajando de manera coordinada en los tres sitios donde se encuentra la compafnia:
la universidad, la “Planta 1" y la “Planta 2". Zelltek desarrolla sus propios procesos
productivos de biosimilares en el tercer piso de la FBCB en UNL, donde se encuentra
el departamento de investigacion y desarrollo. Una vez que todas las condiciones
estén dadas, esto es, el desarrollo terminado y las habilitaciones otorgadas, el
proceso pasa a las areas productivas, en las respectivas plantas productoras, que
cuenta con el 60% de la nébmina del personal, ubicadas en el PTLC de la ciudad de
Santa Fe.

Los departamentos comerciales estan radicados en la ciudad de Buenos Aires, en las
oficinas corporativas, centralizando de esa manera todos los pedidos de ventas para
después distribuirlos para cada compania, segun lo planificado. De ésta manera,
Zelltek cuenta con una plataforma de trabajo que se va solidificando a medida que se
van habilitando las instalaciones.

Con los registros de producto terminado, las inspecciones de autoridades sanitarias
de diferentes paises que son la llave para entrar en nuevos mercados con altas
exigencias sanitarias, pero que, contando con un equipo humano de amplia
trayectoria, permite a la compania superar satisfactoriamente las distintas etapas de
las inspecciones, y a la vez permite pensar en nuevos proyectos, nuevas plantas
productoras para abastecer futuros lanzamientos.

Con la entrevista llevada a cabo con la Licenciada en economia, Graciela Gutman, se
concluye que®, Argentina no ha capitalizado atn los avances biotecnolégicos locales
con el afan de mejorar el acceso al sistema de salud al resto de la poblacién, tal como
lo han hecho otros modelos biotecnolégicos como el Brasilero, el Cubano, y el
Australiano. En éstos casos el lineamiento estatal priorizé los beneficios de dicho
rubro orientando sus desarrollos para el sector vacunas y asi, beneficiar de manera
inmediata el sistema sanitario del pais. Por tal motivo y al contar con un equipo con
amplia experiencia y con un know how que se va solidificando con capacitaciones,
visitas de autoridades sanitarias de diferentes paises, y profesionales internacionales
especializados en mercados centrales, Zelltek cuenta con una gran oportunidad para

el desarrollo constante en el mercado local.

22 Entrevista realizada para nuestra investigacion y adjunta en el Anexo.
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3.3EL MERCADO.

3.3.1 LA BIOTECNOLOGIA EN EL MUNDO.

Tal como lo define Gutman y Lavarello® en Ultima publicacién denominado
“‘Biotecnologia Industrial en Argentina. Estrategias empresariales frente al nuevo
paradigma”, podemos identificar dos definiciones de biotecnologia. La primera la
podemos denominar definicidn ampliada con consiste en “...la aplicacién de la ciencia
y de la tecnologia a organismos vivos, asi como a sus partes, productos y sus
modelos, para modificar materiales vivos y no vivos, para la produccion de
conocimiento, bienes y servicios”. La segunda, por su parte, la podemos identificar
como la definicidn restringida “que se en un listado de tecnologias relacionadas con la
moderan biotecnologia, el que constituye una guia interpretativa que complementa la
definicién general. Incluye entre otras técnicas las derivadas del ADN/ADNr, proteinas
y otras moléculas, células y cultivos, bio procesamiento, vectores génicos y
tecnologia convergentes como la bioinformatica y la nano biotecnologia”.
Histéricamente el desarrollo de la industria de los medicamentos se fortalecio a partir
del uso masivo, con base industrial, de moléculas producidas via sintesis quimica,
como parte esencial de los tratamientos para mantener y/o restaurar la salud
humana. Las ciencias quimicas y la biologia fueron plataformas para el surgimiento
de la industria farmacéutica internacional, especialmente luego de la segunda guerra
mundial. Inicialmente la industria farmaco-quimica operaba a partir de la identificacion
de nuevas moléculas siguiendo, en general, un principio aleatorio de ensayo y error.
Identificada una molécula que pueda remediar una enfermedad, se iniciaba una larga
serie de pasos (prueba de estabilidad, inocuidad, etc.) antes de pasar a la utilizacion
experimental a nivel, inicialmente de animales, y posteriormente de humanos.

El sector de la salud humana ha sido el primer difusor de la moderna biotecnologia y
EEUU el primer pais en desarrollar la industria biofarmacéutica.

Con la llegada de las nuevas técnicas de la biologia molecular, se inician desarrollos
mejor orientados y mas precisos respecto al “blanco” al cual dirigir el nuevo
medicamento. La biotecnologia representa para muchos el futuro de la medicina. En
la actualidad, de hecho, los medicamentos biotecnolégicos se han convertido, tras
dos décadas de implantacion, en una de las principales alternativas para el
tratamiento de variedad de enfermedades.

23 Bisang, Gutman, Lavarello, Sztulwark, Diaz, 2006), “Biotecnologia y desarrollo. Un modelo para armar en la

Argentina”.
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Los avances se fueron desarrollaron en dos lineas de accion, la creacién de nuevos y
mejores productos; y en tres sectores de la economia: “salud humana y animal’,
“agricultura y plantas” e “industria y medioambientales”.

En sus inicios, en los afos 70, la biotecnologia emergié como un enfoque para el
descubrimiento de drogas, cuando Herbert Boyer de la universidad de California San
Francisco y Stanley Cohen de Stanford descubrieron una técnica de ingenieria
genética celular para producir proteinas externas. Esa técnica, conocida como
tecnologia de ADN recombinante, esencialmente fue lo que lanzé la industria
biotecnolégica. De hecho Boyer fue fundador de la primera empresa biotecnolégica,
“Genentech”. Desde ese tiempo, la biotecnologia se ha expandido incluyendo una
gran agrupamiento de técnicas y enfoques incluyendo anticuerpos monoclonales,
vacunas de ingenieria genética, terapia de gen, tallo celular y terapias celulares,
genomics, protedmica, el disefio de farmacos basado en estructura, red bioldgica, y
RNA interference, pasando, de ésta manera, de la identificacion de la patologia en el
paciente (uso de los farmacos de sintesis quimica) a la identificacion de la causas,
identificando respuestas (moléculas) dirigidas a blancos especificos para controlar el
proceso patolégico. Se trata de identificar el origen del desequilioro del cuerpo vy,
biotecnologia mediante, inducir a su (auto) solucién.

Este fendmeno cientifico, que no necesariamente se ha traducido en una nueva base
de conocimiento coherente, evidenciando una coexistencia de distintas oleadas de
descubrimiento, desencadend una serie de aproximadamente tres mil nuevas
companias biotecnoldgicas, desde el nacimiento de la industria hasta nuestros
tiempos y que ha dado lugar a diferentes oportunidades de empresas con estrategias
y formas de organizacion predominantes en cada etapa:

e “Entre 1976 y 1985 emerge la primera oleada de biotecnologia que busca superar los
limites al aumento de la productividad de las tecnologias de sintesis quimica con
tecnologias basadas en la ingenieria genética a partir de proteinas recombinantes y
una primera incursion en el desarrollo de anticuerpos monoclonales. En este sentido
surgen las primeras empresas especializadas en biotecnologia como
Genentech(1976), Biogen(1978) y Amgen(1980)”.[G.Gutman y P. Lavarello, 2014).

e “Entre 1986 y 1992 a diferencia de la primera fase, se orienta a explorar
complementariedades entre la sintesis quimica y la biotecnologia, frente a la
frustracién de las altas expectativas de reduccién de costos de las fases clinicas”.
[G.Gutman y P. Lavarello, 2014).

e “Entre 1992 y fines de los noventa, avances cientificos mayores ampliarian
nuevamente la base de conocimiento abriendo nuevas heuristicas de [+D. bajo el

impulso de los grandes programas de genoma humana, se desarrolla un modelo
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basado en la industrializacién de la 1+D a partir de la gendmica, de tecnologias de

hTS(High throughput screening), de la bio informatica y de la quimica recombinante,

con oportunidades de logro de economias de escala y de variedad (Scope)”.
(G.Gutman y P. Lavarello, 2014).

La mayoria fue fundada en conjunto con centros académicos, licenciando su
tecnologia de las universidades. Por ser un negocio con raiz académica, la gran
mayoria de las start up de biotecnologia, estan fuertemente enfocadas en tecnologia
especifica y en la busqueda de investigacién de cientificos fundadores.
Concretamente, esta nueva metodologia de trabajo viene generando y generara
fuertes impactos de mejoria en los siguientes niveles:

e Econdmico, generando nuevos nichos de negocio y hasta cambiando la
estructura productiva de un pais, mejorando su competitividad internacional.

e Social: ya que el impacto se encuentra principalmente vinculado con areas
destinadas a mejorar las condiciones de vida de la poblacion y la salud
humana.

e Medioambientales, ofreciendo instrumentos para el desarrollo de actividades
de forma sustentable protegiendo los recursos naturales y la biodiversidad.

A su vez, la posibilidad de fabricar proteinas humanas mediante el proceso de
biotecnologia, ya sea mediante productos originales o biosimilares brinda los
siguientes beneficios respecto a las técnicas anteriores:

¢ Permite la fabricacion de proteinas humanas.

e Permite la produccién a nivel industrial

e Tiene menores costos de produccién.

e Genera plantas industriales independientes de las materias primas.

e Alto nivel de bioseguridad.

Sobre mediados de los noventa, se profundiza el proceso de concentracion y
centralizacion de capitales, el que se explica por la necesidad de renovar el porfolio
de productos frente al vencimiento de las patentes. De ésta manera los grandes
multinacionales no solo permiten la recomposicion de oligopolios sino que también les
va permitiendo adquirir parcialmente nuevas capacidades y conocimientos
crecientemente complejas. De ésta manera se va formando el nuevo concepto, los

biosimilares.

3.3.2 BIOSIMILARES.

Los farmacos obtenidos por biotecnologia constituyen una nueva clase terapéutica
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emergente en la clinica, que presenta caracteristicas novedosas en cuanto a su
origen y su estructura respecto a los fa&rmacos clasicos obtenidos por sintesis
quimica, lo que les confiere propiedades especificas destacables. Sus principales
caracteristicas diferenciadoras estan en el mayor tamafo molecular y en la
configuracion de su estructura molecular, normalmente una proteina.

Hace mas de una década han aparecido en el mundo las primeras copias de estos
medicamentos biotecnoldgicos, que son conocidos como biosimilares. Los
biosimilares son producidos por un segundo fabricante, utilizando nuevas lineas
celulares, nuevos procesos y nuevos métodos analiticos. Por todo ello, para su
aprobacioén, necesitan datos originales de ensayos clinicos asi como una certificacion
de bio equivalencia que demuestre que son “similares” al producto original, pero
también estudios de seguridad, eficacia y calidad suficientes.

La entrada de estos primeros biosimilares ha abierto el debate sobre las diferencias
existentes en la relacion de un biosimilar con su medicamento de referencia y la
existente entre un medicamento genérico con el medicamento tradicionales de base
quimica frente al que demostré bio equivalencia. En determinados ambientes afirman
que los medicamentos biosimilares son a los biotecnolégicos lo que los genéricos a
los medicamentos de sintesis quimica, afirmacién que no se funda en base cientifica.
Un genérico tiene la misma molécula de sintesis que el original, y ese es un hecho
perfectamente demostrable por el propio origen y caracteristicas de un medicamento
de sintesis quimica, un biosimilar es una nueva clase de medicamento. Los
medicamentos biosimilares no son exactamente iguales en su composicion interna al
producto original que han utilizado como medicamento de referencia. El propio
proceso de produccion que tiene un medicamento biotecnoldgico, condicionado por
multitud de factores imposibles de reproducir con exactitud al unisono, hace que
exista la posibilidad de que determinadas diferencias en el producto final puedan
ocasionar ciertas caracteristicas especificas a nivel de la actividad del medicamento o
incluso, y lo mas importante, la aparicién de determinados efectos adversos por la
inmunogenicidad que pueden desarrollar. Por tales motivos las autoridades sanitarias
de los paises han sido reacias a su autorizacion. A pesar de ello, hace pocos afnos
atras, la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) emitié una serie de directrices
generales que detalla los criterios de autorizacion de venta de los biosimilares.
Ademas de estas directrices, en los EE.UU., con la Ley de biosimilares de 2009 y la
Proteccién al Paciente y la Ley de Asistencia Asequible de 2010 han proporcionado
una mayor claridad para la autorizacion de venta de biosimilares. Con el progreso en
los EE.UU., Australia, Canada, Japén, Turquia, entre otros han evolucionado al
respecto.
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Las oportunidades de entrada no son similares en las distintas etapas de difusiéon de
las biotecnologias ni en los distintos sectores de aplicaciéon de las mismos, como es el
caso del sector de la salud humana, solo ha consolidado transitoriamente una base
de conocimiento comun con el resto de las industrias, mostrando una creciente
divergencia desde los afios 2000 en sus bases de conocimiento. Estas diferencias
sectoriales se reflejan en las estructuras de los mercados: estructuras consolidadas,
con elevadas barreras y oportunidades acotadas en el tiempo de entrada en
determinados nichos.

Los grandes grupos farmacéuticos que controlan los activos de analisis clinico y pre —
clinicos por el elevado costo de los mismos, acuerdan con empresas pequenas el
acceso a dichos andlisis, basicamente su financiamiento a cambio de acceso a
nuevos conocimientos biotecnolégicos que generalmente estan por fuera de sus
competencias principales. Es por eso que estas grandes firmas no han logrado un
alto grado de coherencia entre las distintas areas de investigacion, lo que explica que
el elevado crecimiento de las ventas biotecnol6gicas se centre en un conjunto
reducidos de drogas. Esta baja coherencia de la base de conocimiento repercute en
una baja en la productividad de [+D a nivel mundial abriendo ciertas oportunidades
para firmas del BRIC**

3.3.3 EVOLUCION DE LA INDUSTRIA.

Estados Unidos fue pionero en el desarrollo de la biotecnologia y aun hoy es lider
mundial en el campo, por sobre todo debido a las siguientes caracteristicas:

e Una solida estructura cientifica en biomedicina.

e Un gran complejo industrial farmaco quimico preexistente.

e Un sistema de financiamiento adecuado para la innovacion tecnologica.
Las primeras empresas se formaron entre fines de los anos setenta y principios de los
ochenta, mientras que en Europa la mayoria de las firmas se originaron en la década
del noventa, siendo en su mayor proporcion PyME. Estos avances tecnologicos se
sustentan en un entramado institucional conformado principalmente por laboratorios
publicos, universidades, empresas de biotecnologia y grandes companias.
A modo de ejemplo, siguiendo a Diaz, Krimer, Medina (2006), vemos que los paises
en desarrollo destinan en sus presupuestos nacionales en investigacion y desarrollo

de la industria biotecnologica:

24  Siglas que hacen referencia a los paises emergentes, Brasil, Rusia, China e India, inventada por Jim O’NEeill,
presidente del Goldman Sachs Asset Managment.
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e EEUU en 2005: USD 23.200 millones.
e Paises miembros de la OECD: u$s 28.700 millones.
Y en sector privado:
v. EEUU en 2003: USD 14.255 millones.
vi.  Paises miembros de la OECD: USD 21.500 millones.
Lo multidisciplinario de la tematica, lo riesgoso de las inversiones en |+D encaradas
desde la actividad privada, el caracter genérico de la disciplina, las competencias
requeridas para dominar los nuevos principios cientificos y los nuevos métodos de
I+D que introduce la biotecnologia, ponen a la industria farmacéutica establecida en
una situacién de debilidad. Para no quedar excluida del proceso innovador, dicha
industria debid establecer lazos con las empresas de biotecnologia y con los centros
publicos de investigacion, a la vez que deben competir con un ndmero creciente de
empresas biotecnologicas.

Tabla 1: NUMERO DE EMPRESAS BIOTECNOLOGICAS POR PAIS

Indicadores del sector. (en millones de délares)

Cantidad de EE.UL. Europa | Canad Asia Total Variacion
Empresas Pacifico 2008 | 2007/2008

Sociedades que
cotizan en Bolsa

Sociedades que 1.754 1.836 358 769 4717 2%
cotizan en Bolsa

y Otras

Nota: Se define a una empresa como biotecnolégica cuando utiliza técnicas biolfgicas modernas para producir
bienes y servicios (quedan excluidas en esta tabla las grandes Suticas, grandes emp, de ¥
manufactureras y de dispositivos médicos)

Fuente: Beyond Borders: Global Biotechnalogy Report 2009. Ernst & Young.

Tabla 2: INGRESOS, GASTOS EN I+D Y CANTIDAD DE EMPLEADOS EN EMPRESAS EN
EMPRESAS BIOTECNOLOGICAS, POR PAIS.

Indicadores del sector. (en millones de délares)

Indicadores Asia Total | Variacion
Pacifico 2008 § 2007/2008

Ingresos 66.127 16515 2041 4965  89.648
Gastos en |+-D 25.270 517 703 601 31.745 18%
Cantidad de 128.200  49.060 7970 15530 200.760  -050%

empleados {en miles)

Fuente: Boletin Estadistico Tecnoldgico N°4.- Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva.

El incremento de registros de nuevos productos es el testigo mas claro y evidente del
crecimiento de la industria.

Entre 2006 y 2010 muchos tipos de tratamientos biol6gicos experimentales recibieron
el registro comercial, pero la emergencia de los biosimilares representa el mayor
crecimiento en el aterrizaje de los biol6gicos aprobados.
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En el periodo comprendido entre 2006 — 2010 fueron aprobados cincuenta y ocho
productos, incluidos biosimilares y me too product. De estos cincuenta y ocho (48),
veinticinco (25) corresponden a “nuevos biolégicos” y catorce (14) a biosimilares, los
datos son sensiblemente superiores a los de afos anteriores, abriendo de ésta
manera el cambio hacia la regulacién en muchos paises de la region europea y
Norteamericana. Teniendo en cuenta que Uunicamente el 40% (25) de las
aprobaciones fueron productos genuinamente nuevos, bajando la tasa de los afos
anteriores 2006 y 2003 (27 y 30 respectivamente), entonces quiere decir que la
informacion que tenemos representa un sector que bajé su performance en los
ultimos anos. No asi la aprobacion de los biosimilares, que viene avanzando afo tras
ano.

Biosimilares y productos reformulados por lo general entrar en un mercado donde ya
existe la competencia de productos significativos. Los productos biofarmacéuticos
todavia representan un sector significante y de creciente proporcion del mercado
general farmacéutico. Las ventas de todos los productos biolégicos totaliz6 USD 94
mil millones en 2007 y representada el segmento de mayor crecimiento dentro de la
industria farmacéutica, 600 mil millones dblares anuales.

Entre los biolégicos mas exitosos mas destacados son productos indicados para:

¢ Anticuerpos monoclonales para el tratamiento del cancer:

= -Rituxan / MabThera (rituximab; Genentech / Roche, Basilea / Biogen
Idec, Cambridge, MA, EE.UU.),

= Herceptin  (trastuzumab; Genentech), Avastin  (bevacizumab;
Genentech),

= Erbitux (cetuximab; ImClone, Branchburg, Nueva Jersey, EE.UU. /
Bristol-Meyers Squibb, Nueva York)

= Vectibix.

= Anti- factor de necrosis tumoral anticuerpos alfa (TNF-a):
= El monoclonal (el monoclonal, Amgen),

= Remicade (Infliximab; Centocor, Horsham, PA, EE.UU.),

* Humira (adalimuma; Cambridge Antibody Empresa / Abbott, Abbott
Park, IL, EE.UU.)

= Cimzia (certolizumab; UCB, Bruselas).

Si miramos al mercado Europeo, cuarenta y nueve (49) productos bio farmacéuticos
fueron aprobados. Sin embargo, sélo veintidos (22) bioldgicos genuinamente nuevos
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(principios activos biofarmaceéuticos), sumados a los otros catorce (14) biosimilares,
ocho (8) reformulados o me-too products, y cinco (5) productos aprobados
previamente en los Estados Unidos, debutaron en Europa en el periodo de 2006 —
2010%.
Para el caso del mercado americano, para mismo periodo de tiempo, de un total de
noventa y nueve (99) nuevas entidades moleculares originales, veintiin (21)
productos fueron genuinamente nuevos biofarmacéuticos (un ndmero similar al de
Europa), lo que sugiere que el 21% fueron originales por debajo del 24% registrado
para el periodo 2003-2006. También fueron aprobados en los Estados Unidos 32
productos bio farmacéuticos para esa region. Al observar las cifras absolutas de
biofarmacos aprobados, la diferencia entre Europa y los Estados Unidos (49 frente a
32) es casi en su totalidad debido a la llegada de los biosimilares con aprobaciones
en la Unién Europea.
Aun asi, muchos productos de primera generacién han llegado o estan llegando al
final de la proteccion de sus patentes, haciendo sumamente atractivo el negocio de
los biosimilares. Estos productos son:

e Herceptin

e Rituxan,

e Remicade(competencia de nuestro monoclonal)

e Humira (competencia de nuestro monoclonal)
Queda por ver si los ingresos reales generados por los productos biosimilares en
ultima instancia, igualan la controversia asociada con su desarrollo inicial. Los
ahorros de costos logrados en relacion con el producto original es probable que sean
modestos (10-30%). Con un poco de prevision, los productos originales retendran la
mayor parte del mercado.
El actual proceso de diferenciacibn empresaria se verifica en algunos paises
industrializados con la emergencia de un nuevo segmento de empresas
biotecnoldégicas especializadas. Este segmento actia como interface entre la
investigacion académica y la innovacion industrial en el marco de una nueva division
de trabajo: las nuevas empresas, a partir de sus competencias en ingenieria
biomolecular y en otros conocimientos cientificos relacionados asumen el rol de
interface entre la biologia molecular como disciplina académica y las innovaciones
tecnolégicas en la industria farmacéutica y en los insumos agricolas. Este proceso
asume diferentes ritmos y modalidades, entre otros aspectos, en términos del
financiamiento y el grado de autonomia de la investigacion académica, segun el pais

25 Traduccién Propia. Biopharmaceutical Benchmarks 2010. Gary Walsh. Nature America, Inc.

54



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque
tecnoldgico litoral centro”.

y el area de aplicacion. En el caso de la biotecnologia en las producciones
farmacéuticas y agricolas en EEUU, el crecimiento del nimero de nuevas empresas
biotecnoldgicas es elevado, y se encuentra coordinado por mecanismos de mercado.
En otros paises, existen proceso paralelos de “industrializacién del conocimiento”, en
los cuales las politicas publicas son los articuladores centrales de la emergencia de
empresas especializadas en biotecnologia, como es el caso de Francia y Nueva
Zelanda. En resumen, la emergencia a nivel mundial del nuevo paradigma basado en
la biotecnologia se encuentra estrechamente asociada a la dindmica de expansion
global de un conjunto reducido de grandes empresas transnacionales, algunas de las
cuales operan simultdneamente en mas de un sector, evidenciando las fuertes
sinergias que existen actualmente entre la produccion de alimentos y en el cuidado
de la salud.

Las companias biotecnolégicas, en su gran mayoria, son companias con altos
riesgos asociados debido a los altos costos de desarrollo y los tiempos de pruebas
necesarios para la obtencion de sus registros, o que hace que el acceso al
financiamiento sea un factor critico y prioritario para el desarrollo del modelo. A
continuacion se profundiza en el tema viendo los instrumentos aplicados en la

actualidad.

3.3.4 FINANCIAMIENTO DE LAS EMPRESAS
BIOTECNOLOGICAS.

El capital de giro es critico en las empresas biotecnologicas, debido a los largos
horizontes del desarrollo de la droga, que oscila normalmente entre 10 y 12 afos.

Los métodos de financiamientos de estas compariias fueron y son:

1. Venture Capital o “Capital de riesgo”, que podemos definir,

como menciona Francesco De Rubertis, PhD, de Index

Ventrue en Beyond Borders, Global Biotechonology Report

2010 de Ernest&Young . un tipo de operacidn financiera a través
de la cual se facilita con capital financiero a empresas start up
con elevado potencial y riesgo en fase de crecimiento. Los
fondos de venture capital obtienen provecho de este tipo de
operaciones al convertirse en propietarios del activo de las
companias en las que invierten, siendo estas normalmente
empresas que disponen de una elevada tecnologia o de un
novedoso modelo de negocio dentro de un sector tecnoldgico,
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como la biotecnologia, TIC, software.

Debido a la gran necesidad de fondos que necesita éste tipo de emprendimientos, las
firmas biotecnologicas fueron buscando otras formas de conseguir el capital, como
por ejemplo, una estrategia de socios con empresas farmacéuticas ya estabilizadas
con IPO.
Esta primera fuente de financiamiento fue la que acompané a la industria en los afos
dorados, la década del 90. Con la crisis financiera del 2008-2009 esta alternativa de
financiamiento disminuy6 de manera importante. Es ahi, en donde se comienzan a
ver otras alternativas, como es:
2. mediante Mergers and Acquisitions (fusiones y adquisiciones)
y/o alianzas con companias farmacéuticas. Entre las 1990 y
2010, 372 firmas biotecnoldgicas fueron adquiridas por
companias farmacéuticas.
Cientos de empresas biotecnoldgicas tienen oferta publica en los Estados Unidos y
Europa desde que la industria comenzo.
Las fusiones y adquisiciones se fueron dando por dos motivos centrales. En una
primera medida se aliaban todas aquellas compafias que contaban con tecnologia
que podian sustituir aquellos porfolio de productos que estaban en condicione de
vencimiento de sus patentes, generando acuerdos comerciales (Joint venture,
acuerdos de licencia, co desarrollos, acuerdos de investigacion y desarrollo), y por
otro y mas en los afios recientes las fusiones y adquisiciones se dan por sobre todo
para generar acuerdos de cooperacion en las diferentes etapas de la cadena de valor
permitiendo diversificar los altos riesgo que el negocio conlleva (Gutman, Lavarello
2014).
Con la recesién global y habiendo problemas con el acceso al capital, las companias

y/o inversores buscan nuevos enfoques de financiamiento®:

3. Bajar la drogas, los costes de | + D. Hacer de la inversién de
riesgo un modelo més eficiente, permitiendo el acceso a los
capitalistas de riesgo, o de fondos de innovaciéon con pequefas
cantidades de capital.

4. Del mismo modo, el aumento en la tasa de éxito de I+D podria

permitir un eficiente uso del capital, mediante el aumento, a su

26 Beyond Borders, Global Biotechonology Report 2010 de Ernest&Young
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vez, del retorno de la inversién. Tiene cada vez méas énfasis el
modelo de proyectos "no rapido.", enfoque que permite a los
investigadores identificar tempranamente los proyectos que
tienen mas probabilidades de tener éxito y eliminar aquellos
que no la tienen, y de ese modo aumentar el retorno de la

inversion.

5. Por ultimo, un enfoque que algunos inversores estan adoptando
es la financiacién basada en activos, donde mas capital de
riesgo en fase inicial es destinado a la financiacién de
proyectos de investigacion, en lugar de a la construccién de

empresas de pleno derecho.

Una década mas tarde, y en un caso paradigmatico desde la teoria schumpeteriana
de creacién destructiva se verifican dos tendencias, la primera se refiere al ingreso
por distintas vias de las empresas tradicionales a la biotecnologia, haciendo valer sus
escalas, controles de marcas e injerencias en canales de comercializacién, asi como
otros activos complementarios. La segunda, con la consolidacion de nuevas
empresas de magnitud basadas exclusivamente en la biotecnologia.

Este negocio tiene altas barreras de entrada, por sus altos costos en 1+D, sus largos
tiempos para registrar el producto por sus fases preclinicas y clinicas que limitan la
posibilidad de integrar la cadena de valor para aquellas empresas con menor acceso
al financiamiento. Ademas, las regulaciones nacionales en la mayor parte de los
paises industrializados contindan siendo estrictas limitando las oportunidades de
entrada de nuevos jugadores en los mercados de nuevas drogas (G.Gutman, 2006),
haciendo que los estados nacionales sean un actor protagdnico en ésta industria.

3.3.5 EL PAPEL DE LA POLITICA PUBLICA.

La estrecha dependencia entre los desarrollos biotecnoldgicos de los conocimientos
cientificos de base, las incertidumbres y los elevados riesgos que enmarcan, sumado
a los altos umbrales financieros necesarios para llevar a cabo las actividades de
investigacion y desarrollo, se traducen en una importante participacion del sector
publico bajo diversas formas, como por ejemplo:

e participacion predominante del sector publico en la inversion en infraestructura
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de ciencia y tecnologia y en el desarrollo de las disciplinas cientificas de base;

e en niveles minimos de interaccion entre el sector privado y el publico, para

impulsar el desarrollo de innovaciones productivas.

Para poder contar con un ambito propicio para el desarrollo del sector los paises
tienen que generar politicas de estado a mediano y largo plazo. Tal es el caso de los
EEUU, que en 1980 con la ley de Bayh-Dole permitié que las universidades pudieran
patentar los resultados de investigaciones que habian sido financiados por fondos
federales. Esto cred una nueva dinamica y motoriz6 la transferencia de tecnologia,
facilitando la creaciébn de numerosas empresas biotecnoldgicas. Aunque provoco
también algunos conflictos de interés en la relacién entre el sector académico y la
produccion. Luego, a partir de los afios ochenta, la elevada inversién del sector
publico en areas de biotecnologia fue complementada con una importante
participacion del sector privado en 1+D, con un sistema de incentivos orientados a la
generacion de desprendimientos de empresas de las universidades, alianzas
estratégicas y contratos de cooperacién tecnoldgica publica-privada.

Dado la mayor complejidad de un sector tan vulnerable en la vida social surgen
nuevos actores que son importantes a tener en cuenta: los pacientes, las
asociaciones de enfermos, las fundaciones y fondos de inversion, que interactuan con
la industria y con el estado sobre temas de precios y controles, y ponen en evidencia
las necesidades de nuevos medicamentos para poblaciones olvidadas y/o
carenciadas, o bien para enfermedades consideradas “raras”, que presentan un
nuamero bajo de pacientes por afo. El programa de las drogas huérfanas aprobadas
en los EEUU a principios de los anos 80 y posteriormente en Europa es un ejemplo
de esto, si bien en este caso fue establecido por el estado.

Este conjunto de nuevos conocimientos tiene gran relevancia en la sanidad, en la
salud publica y también en la alimentacion. Dicho impacto es indirecto o llega en el
mediano plazo, pero es de mayor magnitud respecto al generado directamente en la
industria farmaceéutica. El secuenciamiento y andlisis del genoma humano, genera
informacién sobre las variaciones entre las personas que, junto con la informacion
sobre marcadores biolégicos y metabolismos, introduce conceptos nuevos y
herramientas para las politicas de los gobiernos en salud y alimentacion. Podemos
organizar en las siguientes areas algunas de las especialidades que se realizan en
investigaciones combinadas en genética y medio ambiente para uso en politicas

publicas:
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e Nutriciéon y metabolismo.

e Nutrigendmica. Evolucion y genética nutricional.

o Estilos de vida. Comportamientos.

e Enfermedades y medicaciones.

e Exposiciones a factores microbianos quimicos y fisicos

e Eco genética. Influencia de la interacciébn entre factores genéticos y

ambientales sobre enfermedades especificas. Seguridad y terrorismo.

En la actualidad nos encontramos con empresas farmacéuticas y biotecnologicas
presionadas por los pagadores y/o gobiernos con precios cada vez mas bajos de sus
productos. Esto puede ser provocado por diferentes factores, como el deseo de
ampliar el acceso a un mayor porcentaje de la ciudadania, el envejecimiento de la
poblacién, que a su vez es producto el incremento del indice de vida. También la
recesion global ha aumentado adin mas las presiones presupuestarias en los
gobiernos. Los ingresos fiscales han caido en picada con la desaceleracién de la
actividad econémica, mientras que los responsable politicos han tenido que aumentar
el gasto sobre medidas de estimulo y los beneficios para combatir el desempleo.

En los principales mercados, en donde la cobertura de salud esta ligada en gran
medida a situacién laboral, despidos generalizados tienen aumentar drasticamente el
numero de personas en riesgo de perder el acceso a la atencion médica (Beyond
Borders. Global Biotechnology Report 2010. ERNST&YOUNG).

Los sistemas de salud han sufrido fuertes transformaciones con las crisis
economicas, sumado a que por factores como la globalizacién y la modificacién del
rol del estado los sistemas se han vuelto mas complejos, sobre todo en los paises en
desarrollo. No escapan a estos problemas las empresas de los paises centrales, con
respecto al aumento de los gastos en salud.

Debido a esta situacion, las politicas publicas son criticas para mantener los
incentivos de los inversores para poder seguir innovando con la biotecnologia.

Como ejemplo de cambios politicos actuales que siguen marcando la tendencia
puede nombrarse el caso de EEUU: en el 2010, el Presidente Barack Obama ha
firmado una reforma que promete transformar significativamente el sistema de salud
de los Estados Unidos. Esa nueva ley incluye la autorizacion para la comercializacion
de los biosimilares, previa autorizacion de la FDA. El lenguaje de los biosimilares
logra un equilibrio critico entre la seguridad del paciente, la ampliacién del acceso,
bajando costos y promoviendo la innovacion continua. Con ello se permite que el

desarrollador original de un producto bioldgico proteja sus datos de propiedad durante
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al menos 12?7 afios. Esto preserva los incentivos necesarios para ley de innovacion, a
la vez que conserva la esperanza de pacientes que sufren de enfermedades
debilitantes que todavia estan a la espera de nuevos tratamientos, prevenciones y
curas. Con esa ley las prioridades de la industria son: incluir a los biosimilares en el
sistema de salud, la investigacion continua efectividad comparada de sus
componentes, y mantener fuerte la proteccion de la propiedad intelectual (Pl).
Promover una fuerte proteccion Pl es también importante a nivel internacional, en
todos los paises y regiones del mundo. Las tendencias recientes en numerosos
paises socavan la P, proteccion esencial para la innovacion biotecnoldgica. Medidas
similares estan siendo considerados o promulgado a través de una serie de otros
mercados en desarrollo importantes, desde Brasil a Rusia o la India (Beyond Borders.
Global Biotechnology Report 2010. ERNST&YOUNG).

Con estos cambios radicales en los sistemas de salud, se van a generar nuevas
oportunidades y nuevos desafios para las empresas biotecnolégicas y las
farmacéuticas. Uno de los mayores desafios puede provenir de la creciente adopcion
de medidas de efectividad comparada. La reforma del sistema de salud debe conciliar
dos variables importantes, por un lado contener los costos, y por otro garantizar la
seguridad sanitaria. La adopcién de un régimen efectividad comparada entre los
productos biosimilares y sus originales tiene el propésito de asegurar que los

primeros son tan seguros y eficaces como los segundos.

3.3.6 LA BIOTECNOLOGIA EN ARGENTINA.

El largo camino de la era biotecnoldgica, en nuestro pais encuentra antecedentes
hace ya mas de setenta afios en donde laboratorios como ELEA, el Instituto Massone
S.A., Laboratorio de Hemoderivados y Laboratorios Beta comenzaron a trabajar en el
desarrollo, produccién, control de calidad de productos biol6gicos, esencialmente de
naturaleza endocrin6loga. Sin olvidar, como antecedente cultural y cientifico en el
campo de las bio ciencias a los premios Nobel, los doctores Houssay, Leloir y Milsten
(Cilfa, 2012).

Mientras los procesos de modelos de negocios en biotecnologia cobraban dinamismo
en los paises desarrollados, la crisis politica y econémica que se inicia en estos
paises en los anos setenta tendié a ampliar la brecha tecno-productiva preexistente.
Como punto de partida, Argentina se destaca como el pais de mayor nivel de

autoabastecimiento local en medicamentos a nivel latinoamericano, con una nutrida

27 En muchos casos las empresas originadoras logran extender el periodo de proteccion.
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presencia de empresas de capital nacional y algunos avances hacia el desarrollo
propio en sintesis quimica. A partir de esa base empresaria y tecno-productiva,
algunas empresas incursionaron tempranamente en el nuevo paradigma de los
medicamentos basados en biotecnologia. Estas empresas han logrado desarrollos
importantes colocando productos concretos en el mercado, como por ejemplo EPO,
interferones, o la vacuna hepatitis b. No obstante no se han independizado de los
laboratorios farmacéuticos tradicionales en cuanto a la comercializacion de sus
productos (Diaz, Krimer, Medina, 2006: 105).

En conversacion con Graciela Gutman, y estableciendo una hipotesis se puede
afirmar que la industria biotecnoldgica local se ha enfocado mas a los mercados
mundiales que al plano nacional, y tiene poco que ver, por el momento, con las
prioridades de cobertura publica de enfermedades locales, a diferencias de otros
paises como Brasil, India, China, Cuba en la que la articulacion privada con lo publico
para atender las enfermedades cubiertas por los sistemas de salud publica y por lo
tanto poder explotar las ventajas de la biotecnologia, se planificaron desde el inicio®.
El Gobierno Nacional ejercié6 un rol muy importante en el desarrollo de la
biotecnologia en la Argentina, impulsando diferentes programas a través de la ex
Secretaria de Ciencia y Tecnologia, actual Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovaciéon Productiva: el Programa Nacional de Biotecnologia de 1982-1991, el
Programa Nacional Prioritario de Biotecnologia (1992-1996), fondos que se
destinaban a proyectos de investigacion concertados con el sector privado; el
Programa de Biotecnologia del Plan Plurianual de Ciencia y Tecnologia (1998-2000),
y el Plan Estratégico Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién “Bicentenario”
(2006-2010), en el cual se define, entre otras, a la biotecnologia como area tematica
prioritaria. Dichas politicas de estimulo fueron acompafadas por diversas iniciativas
de cooperacién a nivel regional -como es el caso del Centro Argentino-Brasilefio de
Biotecnologia (CABBIO) y con varios paises industrializados. A pesar de ello, en la
década del noventa, en el marco de una baja participacién del sector privado en éstas
actividades, se registré un largo proceso de desfinanciamiento publico de la actividad
de I+D. A mediados de la década de los noventa el gasto en I+D representaba en
términos del PBI menos de la mitad del existente durante los afos setenta.

En 2007 fue promulgada la Ley de Promocion del Desarrollo y Produccion de la
Biotecnologia Moderna (Ley N2 26.270/07)%, que no sélo prevé beneficios impositivos
para proyectos de |+D, produccién de bienes y/o servicios, asi como para nuevos

28 Entrevista con la Lic. Graciela Gutman. Agosto de 2015.
29 Ley que ala fecha no ha sido reglamentada. Gutman. Agosto 2015
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emprendimientos desarrollados en el territorio nacional, sino que ademas crea un
Fondo de Estimulo para el financiamiento del capital inicial. Las principales
aplicaciones biotecnolégicas argentinas se han desarrollado en campos productivos
como salud humana y animal, agricultura y ganaderia y producciéon de insumos para
la industria de alimentos; identificAndose las siguientes aplicaciones como las de
mayor desarrollo:

e Agricultura

¢ Médica y Biomedicina

e Pecuaria

e Industrial

Las empresas argentinas que realizan actividades vinculadas a la biotecnologia
concentran su trabajo de investigacion en las areas de la salud humana (25%),
animal (19%) y en el sector agricola (22%). Estos datos surgen del relevamiento
elaborado por la direccion Nacional de informacién cientifica, en el que se consider6
principalmente a empresas vinculadas con el ministerio de ciencia y técnica,

tecnologia e innovacién productiva a través del fondear y BIOTECSUR.

llustracion 1: PORCENTAJE DE EMPRESAS BIOTECNOLOGICAS NACIONALES
DISTRIBUIDOS POR LINEA DE TRABAJO/INVESTIGACION.

Mexky fimbinte Sakit Hurmena
6% 25%
Utros

14%

Industria

14%

Salud Animal Agricultura

19% 22%
Fuente: Elabaracién propia en base al refevamiento realizado por la DNIC.

Fuente: Boletin Estadistico Tecnoldgico N°4.- Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva.

En los dltimos 5 afnos en términos de investigacion se pudo observar que mas del
17% de las empresas utiliza bio procesos; es decir, procesos que emplean a
organismos, células o componentes de células para realizar reacciones enzimaticas o
fabricar productos. Otras de las técnicas mds utilizadas fueron ADN y ARN
recombinantes (16%), fermentacién (15%), ingenieria molecular (15%) y clonacion
(11%), entre otros.

A pesar de que el sector de la salud humana haya sido el primero y el mayor sector
en difundir las modernas biotecnologias, ésta adquiere un papel muy importante
cuando se integra debidamente con otras tecnologias para la produccion de
alimentos, productos agricolas y servicios, ya que puede contribuir a satisfacer
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numerosas necesidades alimentarias y sanitarias. Este punto resulta critico en paises
como la Argentina, donde tiene un gran peso el sector agropecuario y agroindustrial.
Entre las técnicas biotecnoldgicas utilizadas en el sector agropecuario se pueden

mencionar:

e Clonacién de plantas permitiendo multiplicar o propagar plantas nuevas
asexualmente en forma répida, eficiente y en grandes cantidades.

¢ Mejoramiento genético asistido por marcadores moleculares.

e FEl desarrollo de organismos genéticamente modificados para uso
agropecuario. El primer cultivo genéticamente modificado incorporado a la
agricultura argentina fue la soja tolerante al herbicida glifosato, aprobada
en 1996, transformandonos en el segundo productor mundial de este tipo
de cultivos, detras de los Estados Unidos.

El pais ha desarrollado técnicas como, la inseminacion, transferencia de embriones vy,
recientemente, se logré6 aumentar su eficacia a través del uso de semen y embriones
sexuados. Ademas, ha obtenido animales transgénicos para su uso en la industria
farmacéutica. Mas precisamente a fines del 2005, la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Pesca y Alimentacion, hoy Ministerio, a través de la Oficina de
Biotecnologia, permitié a la empresa argentina Bio Sidus la liberaciéon al medio del
Primer Tambo Transgénico. Este proyecto de tambo farmacéutico significd la
obtencién de animales transgénicos a través de técnicas de clonado y transgénesis
para luego ser utilizados con fines farmacéuticos. La leche producida por estos
bovinos contiene una proteina humana, la hormona del crecimiento, que es utilizada
en el tratamiento del enanismo hipofisario y en trastornos de crecimiento.

En la industria alimenticia también se ha adoptado la industria biotecnoldgica,
aplicandolo en la produccién de ingredientes para alimentos como la incorporacién de
organismos biol6gicos a los lacteos (yogures y leches); levaduras y fermentos
recombinados en la produccién de vinos, quesos y yogures; y aditivos alimentarios de
origen bioldgico ya sea conservantes, colorantes, edulcorantes, entre otros. De ésta
manera no solo se mejora la calidad, seguridad y consistencia de los alimentos sino
también aumenta la eficiencia en la produccién y facilitar la diversificacion de
productos.

Al igual que en el contexto internacional la oferta local de farmacos se conformé a
partir de la fuerte presencia de empresas internacionales y laboratorios locales
dedicados a la produccion de medicamentos de sintesis quimica.
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El mercado de los medicamentos a precio de salida del laboratorio rondaba los 1200
millones de ddlares. De dicho total la demanda interna absorbe cerca del 85%. (Datos
del 2006).

Tabla 3: INDUSTRIA FARMACEUTICA: FACTURACION POR PRODUCTO PROPIAY RE
VENTA DE IMPORTADQS, (2001/2004).

ANO FACT EXP VTAS MERC. INT REVENTA MERC. INT CONSUMO INT.
2001 2.323723 188.088 2.135.635 691.695 2.827.330
2002 2.0422.91 553.767 2.388.524 832.502 3.221.026
2003 3.867.005 605.327 3.261.678 930.795 4.192.473
2004 3.911.624 682.054 3.229570 1.326.641 4.556.211

Fuente: Biotecnologia y Desarrollo. Un modelo para Armar

Los autores, Diaz, Krimer y Medina afirman que una caracteristica del mercado
farmacéutico argentina es la gran presencia de laboratorios nacionales en el mercado
argentino, con una concentracion a tal punto que las primeras 25 empresas facturan

alrededor del casi 70% del mercado local.

Al igual que en el plano internacional, existen dos perfiles de firmas, por un lado
aquellas que tienen el grueso de su facturacién en medicamentos convencionales y
complementariamente  producen medicamentos basados en la moderna
biotecnologia, y por otro las firmas que centran su facturaciéon exclusivamente en

desarrollos biotecnoldgicos.

En el siguiente cuadro se menciona los diferentes laboratorios que se encuentran
trabajando alguna parte de la cadena de valor en la produccidén de bioldgicos con
produccion biotecnologica:

Tabla 4: EMPRESAS BIOTECNOLOGICAS EN ARGENTINA: SALUD HUMANA.
CLASIFICACION SEGUN SU ACTIVIDAD.

Productoras de proteinas recombinantes Biosidus / PC-Gen / Zelltek(Grupo Amega
Biotech) / Aventis

Productoras de proteinas extractivas Laboratorios de Hemoderivados — UNC
Laboratorios Beta

Desarrollo y Comercializacion Elea

Gema(Grupo Ameba Biotech)

Raffo

Dosa

Comercializacién Kampel

Filaxis

Sidus

Pablo Cassara

Bioprofarma

Ingenieria de tejidos Craveri
Hospital Italiano
Diagnéstico Wienner
Biocientifica
PolyChaco

Fuente: Biotecnologia y Desarrollo. Un modelo para Armar
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O sea que, existen un poco mas de 80 firmas entre empresas nacionales y filiales de
transnacionales dedicadas a innovaciones de procesos y de productos en el area de
las biotecnologias modernas y tradicionales, orientadas a las producciones
agroalimentarias y a las industrias de la salud. Estas empresas, han incursionado
tempranamente a inicios de los 80, en el desarrollo de productos y procesos
biotecnolégicos casi simultdneamente con los primeros avances registrados a nivel
internacional.

En la década de los 70 habia en Argentina una mayor presencia de empresas
internacionales que se re localizaron por la tardia reglamentaciéon de las patentes, lo
que permiti6 una mayor presencia de empresas de capitales nacionales. Es por ello
que hoy en dia las grandes multinacionales importan los principios activos para que
sean formulados y comercializados localmente lo que implica un sector con un gran
déficit comercial, en el que las importaciones son dominadas por empresas
multinacionales y las exportaciones por los grupos locales®. En suma, la oferta
argentina tiene un modesto componente local, lo que implica que la demanda es
abastecida mayoritariamente por importaciones, estimando que la produccién local
abastece unicamente el 8% de la demanda.

Sin embargo, y a pesar de las asimetrias internacionales en términos de esfuerzos,
Argentina forma parte de los paises que han logrado acumular un conjunto minimo de
capacidades empresariales en las actividades biotecnoldogicas. Una primera
evidencia relevante desde la perspectiva del desarrollo local es que las inversiones
en biotecnologia requieren elevados umbrales técnicos y altas escalas econémicas,
lo que explica el liderazgo de un reducido conjunto de empresas transnacionales y su
articulacién en alianzas estratégicas con pequefias empresas especializadas y
laboratorios de 1+D. La desvinculacién del proceso de I+D, los distintos umbrales
minimos de las actividades innovativas y el caracter frecuentemente transitorio de
dichas alianzas, generan oportunidades de entrada para nuevas firmas en
determinados segmentos de actividad.

En conjunto, el sector privado biotecnologico en Argentina conforma una actividad
concentrada en poco menos de un centenar de empresas, de heterogénea
composicion sectorial y origen de capital, con un significativo efecto multiplicador
sobre el entramado productivo que incorpora productos y procesos biotecnolégicos,
una facturaciébn anual de casi trescientos cincuenta millones de doélares, una

generaciéon de empleo altamente calificado de poco mas de cinco mil personas y

30 La posicion arancelaria que tiene nuestro monoclonal asciende a 250 millones de délares en importaciones
anuales (que no implica que sea todo del producto), prescindiendo también de impuestos a las importaciones al
tratarse de medicamentos de primera necesidad.
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niveles de exportacion de alrededor de setenta millones de délares.

Alrededor del 80% de las firmas y el 55% de la facturacion en productos
biotecnoldgicos corresponden a empresas de capital nacional. Dentro de ellas las
firmas pequefias y medianas son numéricamente mayoritarias, pero su participacion
en el volumen de las ventas alcanza a sélo un 10%. El grueso de las ventas de este
estrato corresponde a grandes empresas nacionales dedicadas a la produccion de
medicamentos para la salud humana y vacunas para uso animal. Las competencias
tecnologicas de las empresas de origen local se encuentran limitadas a un numero
reducido de técnicas, pocas de ellas relacionadas con la moderna biotecnologia.

En cuanto al nivel educativo, a la disponibilidad de profesionales afines, al
conocimiento, la Argentina tiene una base muy importante, tal vez, sacando Cuba,
unas de las mejores de América Latina en ciencias médicas, en ciencias bioldgicas y
en ciencias quimicas. Ademas la biotecnologia no surge de una disciplina cientifica
sino de un conjunto de disciplinas cientificas.

La industria biotecnoldgica tiene el problema, a nivel del rubro y en todo el mundo, de
cémo integra o como se integran estas distintas disciplinas que hacen a la base de
conocimiento biotecnoldégico en una organizacion, en una empresa y como ésta
asociacion genera no solo un beneficio para la alianza sin también un beneficio para
la sociedad y para el desarrollo de un nuevo paradigma. Generalmente se
construyen alianzas entre empresas mas de base cientifica con empresas mas de
base tecnoldgica, y/ con empresas que conocen mas el mercado y cémo hacer el
negocio. Grandes investigadores del tema como es el caso de Gary P. Pisano que
ha estudiado mucho la evolucién del negocio en los Estados Unidos y como se
desarrolla toda la industria biotecnoldgica indican que es un problema que no esta
resuelto, que va mas allad del riesgo de negocio, de financiamiento y que es un
problema que de alguna manera dificulta la expansién.

3.3.7 EL PAPEL DE LA POLITICA EN EL MODELO DE
BIOTECNOLOGICO ARGENTINO.

El estado interviene en la promocién de las actividades tecnoldgicas por lo menos en
cuatro grandes aspectos, financiamiento, regulatorio, derecho de propiedad y compra
estatal. (Entrevista G.Gutman. Agosto 2015). Financiero, la falta de capital de riesgo
no solo limita a la industria biotecnoldgica, en general sino también a todas las

industrias de tecnologia de punta®'. Regulatorio, EIl ANMAT (Administracién Nacional

31 Enlos préximos puntos abordaremos con mayor profundidad éste tema.
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de medicamentos, alimentos y tecnologia médica), organismo que tiene dentro de su
potestad habilitar los registros para la libre circulacion de los medicamentos, en y
hacia todo el sistema de salud, donde hasta el momento no contaba con una buena
articulacién entre los tiempos requeridos para habilitar un medicamento y los tiempos
de la industria, problema que se ha venido mejorando principalmente por dos
razones, los cambios recientes en el organigrama y un mejor acuerdo publico-
privado. Derecho de propiedad®, los medicamentos que estamos planteando
comercializar estan libres de proteccion de patentes (Entrevista al GG). Referente a la
compra estatal de medicamentos, hoy en dia se lleva a cabo por dos vias, compra
por obras sociales y por hospitales publicos, procedimiento que sin duda lleva
aparejado un sinfin de intermediarios previo a la recepcién del paciente, lo que
implica un encarecimiento de los mismos. Federico Tobare en su informe “Acceso a
los medicamentos en Argentina”, nos cuenta que en los ultimos afios los costos de la
salud se han venido incrementando de forma sostenida, principalmente por el
aumento de los costos en la atencion médica producto del sostenido incremento de
los precios de los medicamentos, siendo los mayores de la regiéon sur de América
Latina. O sea que, sabiendo que la compra estatal es una fuerza poderosa para
impulsar la produccién y el desarrollo tecnolégico, no utilizada actualmente, con la
demanda fragmentada y la poca articulacién entre la produccion biotecnoldgica y la
demanda estatal, el precio de los medicamentos sin lugar a duda tendera siempre a
la suba. O sea que,

“Lo que se ve en otros paises en donde los biosimilares se desarrollaron de
manera fuerte y tienen una afinidad mayor con el estado, es que la baja de los
precios es significativa para el estado y por ende, los planes de salud de los
estados pueden ampliarse a toda la sociedad. O sea, es un dialogo de las dos
partes, por un lado el estado para impulsar la actividad y por otro la produccion
local, que tiene que ver como abastecer y mejorar su tecnologia. El solo hecho
de articular una compra estatal y contar con un mercado asegurado, es un
apoyo muy grande para la produccién privada. Es por eso que digo que es un
area que debe acordarse entre ambos actores. Luego estda el aspecto
reglamentario, que creo que se esta avanzando”.
(Graciela Gutman 2015).

Por otra parte, este ultimo gobierno ha venido impulsando el desarrollo del sector.
Testigo de esto fue la creacidon del Ministerio de Ciencia y Tecnologia en diciembre del

32 Unicamente mencionamos los puntos cruciales en done el Estado Nacional articula sus politicas. No
profundizaremos en los derechos de propiedad intelectual, ya que no es objeto de éste trabajo.
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2007, orientado a nuclear los institutos publicos, el INTA, universidades, el INTI,
ANLIS, laboratorios y otros centros de investigacion. Ademas, se ha seguido
incrementando el funcionamiento de la Agencia Nacional de Promocion Cientifica y
Tecnoldgica, creada en el afio 1996 para impulsar, a través de subsidios y aportes no
reembolsables, la investigacion cientifica y la innovacién productiva. A pesar de estos
importantes avances no se ha alcanzado todavia la necesaria definicion de ejes
estratégicos y planes de accién consistentes a largo plazo.

Estas actividades de apoyo publico, presentes en los paises industrializados, son
aun mas relevantes en paises como Argentina, que muestran fuertes asimetrias en
las estructuras de los mercados y en las formas de organizacion, y que poseen un
contexto institucional débil, en conformacién y en donde le mercado de capitales,
fuente basico de financiamiento para éste tipo de industrias, no esta plenamente
desarrollado.

3.3.8 FINANCIAMIENTO EN ARGENTINA.

Al no contar un buen mercado de capitales, financiamiento publico y mercados
secundarios de ciencia y tecnologia (Graciela Gutman 2015), el gobierno creé
instrumentos como el FONARSEC®* (Fondo argentino sectorial), con el objetivo de
impulsar e incentivar el sector por medio de subsidios, fondos no reembolsables y
acuerdos publico privado en la cual el estado a cambio una la transferencia de
tecnologia garantiza parte del mercado a nivel local. Instrumento inspirado del modelo
brasilero. (G. Gutman 2015).

A lo largo de estos afos se ha venido viendo un crecimiento en el financiamiento
publico de las actividades biotecnoldgicas, canalizados basicamente a través de
fondos FONACYT, FONTAR*. Mas concretamente, durante el periodo 2006-2008 el
FONTAR aprobd 117 proyectos clasificados como biotecnologia a través de distintos
instrumentos de financiacion, cuyo monto total aprobado superé los 42,9 millones de
pesos (representando el 39% del monto total de los proyectos). De dichos proyectos,
el 61% fue aprobado a través de Aportes no Reembolsables a Empresas (ANR) -linea
de subsidios caracterizada por proyectos intensivos en I+D, el 26% utiliz6 como
instrumento el crédito fiscal y el 13% restante emple6 créditos.

33 Los FONARSEC corresponden a financiamiento para consorcios publico privado para las etapas siguientes a
las de desarrollo del producto.

34 Subsidios, créditos subsidiados destinados a incentivar la primera etapa de la cadena de valor del sector, la
etapa del desarrollo. Una parte importante de estos fondos fueron orientada a la biotecnologia, junto con las
TICs y los proyectos de nanotecnologia.
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llustracién 2: CANTIDAD DE PROYECTOS DE BIOTECNOLOGiAAI?ROBADOS POR
FONTAR EN EL PERIODO 2006-2008.
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos def FONTAR

Fuente: Boletin Estadistico Tecnoldgico N°4.- Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva.

Independientemente de los esfuerzos en incentivar el sector por intermedio de
subsidios y fondos no reembolsables, en paises como el nuestro en donde las
instituciones no estan lo suficientemente desarrolladas, el modelo de organizacion
frecuente es el de integrarse, segun distintas modalidades, a un grupo empresarial o
un holding, que les otorgue entre otras cuestiones financiamiento, tal fue el caso de
BioSidus y Zelltek.

A pesar de ello, el financiamiento canalizado a través de aportes publicos apoya
algunos de los rasgos caracteristicos del proceso innovativo en biotecnologia,
destacandose la importancia asignado a la interdisciplinariedad en las alianzas
publico-privadas dirigidas al desarrollo de los proyectos cientificos e innovadores. La
politica de promocion de 1+D en las actividades biotecnolégicas asume en el pais una
orientacion claramente asociada a la demanda del sector privado y de un conjunto de
institutos publicos de ciencia y tecnologia, respondiendo a un esquema de politica y
de financiamiento basado en proyectos seleccionados mediante fondos concursales,

no necesariamente inscriptos en un marco estratégico.
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3.4 LOS PRODUCTOS A ELABORAR.

3.4.1 FACTOR DE COAGULACION.

3.4.1.1 PATOLOGIA — DEFINICIONES.

La hemofilia A congénita o adquirida es una enfermedad de desorden sanguineo
causado por la deficiencia o escasez de niveles de proteina llamados “factores de
coagulacion”. Es una enfermedad hereditaria como un trastorno recesivo ligado al
cromosoma X, afectando exclusivamente a los hombres, en su gran mayoria. Las
dos formas mas comunes son la hemofilia Ay la B. Son causadas por deficiencias en
los niveles del Factor VIII y IX respectivamente. La incidencia asciende
aproximadamente a un enfermo cada 20.000 — 10.000 hombres para el caso de la
hemofilia A, y para la Hemofilia B1 cada 25.000 nacimientos de varones.
Basicamente los tratamientos consisten en reemplazar el factor de coagulacion
usando factor de coagulacién externo. Estos factores externos se pueden obtener de
dos maneras, o bien por el fraccionamiento del plasma humano (pd - factor de co

coaqulacién)®®, o bien mediante ingenieria genética (r - factor de coagulacién), factor

de coagulacion recombinante.

El factor de coagulacién es una de las tantas moléculas que integran la cadena de
coagulacion de la sangre. Esto consiste en una serie de pasos continuos iniciados a
partir de un “corte”, tanto interno como externo, que van conduciendo a la formacion

de coagulos y a la cesacion del sangrado.

3.4.1.2 CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES.

Segun el nivel de factores de coagulacibn en sangre, podemos clasificar a los
pacientes en tres categorias:
Cuando el nivel del factor de coagulacion es
v < 1% = La enfermedad es severa o cronica.
v 1% - 5% = La enfermedad es moderada.
v 5% -15 % = La enfermedad es media.

Los sintomas, de acuerdo a la severidad de la enfermedad son:

+« Sintomas primarios: moretones y sangrados.

35 Se fracciona el factor de coagulacion, del plasma humano, de donantes “Sanos”, obteniendo de esa manera el
factor de coagulacién para ser aplicado a pacientes con hemofilia A.
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a. Menores:
i. Hemorragias musculares.
ii. Sangrado de boca y encias.
ii. Sangrado de nariz.
iv. Hemorragias en la orina.
b. Mayores:
i. Sangrado en el sistema nervioso central.
ii. Cortes varios y habituales.

iii. Ulceras en ojos, gastrointestinales, en cadera, entre otros.

% Sintomas secundarios: deformaciones por sangrado recurrente. Anticuerpo
para la transfusion del Factor de coagulacion.
a. LEVE (5%-15%):
oGeneralmente desangran después de un corte o cirugia.
oAlgunos no tienen casi episodios de sangrado, otros si los
tienen, dependiendo de los niveles de Factor de coagulacion en
sangre.
b. MODERADO (1% - 5%)
oMéas o menos una vez al mes generalmente después de un
accidente o esfuerzo. Puede ser que una vez haya tenido un
episodio hemorragico, y puede ser que tenga episodios
seguidos de hemorragia.
c. SEVERA (< al 1%)
oSangra muy facilmente, generalmente sangrados espontaneos,
sin ningun golpe o sin ninguna razén aparente.
Tal como mencionamos en la seccion anterior, existen dos maneras de obtener el
Factor de coagulacién. La primera opcion es obtener el Factor de coagulacion
derivado del plasma humano, logrando el fraccionamiento de dicha proteina desde
alli, y la segunda es producirlo el factor de coagulacidon recombinante usando
ingenieria genética y cultivos celulares. A continuacion desarrollaremos el mercado

actual del factor de coagulacion derivado del plasma.

3.41.3 MERCADO DEL FACTOR DE COAGULACION
DERIVADO DEL PLASMA (PD — FACTOR DE
COAGULACION).

Las proteinas que son derivadas del plasma humano se utilizan para muchas
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terapias y patologias congénitas. El plasma es el mayor componente de la sangre
humana, llegando al 50% del total, el resto estd compuesto por células rojas, células
blancas y plaquetas.

Las proteinas mas importantes y mas conocidas que conforman el plasma humano
son los llamados factores de coagulacion. Una carencia de ésta proteina en la sangre
interrumpe la cascada de coagulacion en los hemofilicos, poniéndolos en alto riesgo
de hemorragias.

El Factor de coagulacién se obtiene fraccionandolo del resto de los componentes que
conforman la sangre. A continuacion se muestra un grafico en donde se puede ver los
grandes componentes de la sangre:

llustracion 3: COMPONENTES DE LA SANGRE HUMANA.

Albumina
Humana

IVIG

Alpha - |
Antitrypsin

Factores de Coagulacion

RBC 42%

Fuente: Human Albumin and Factor VIl (FVIII) Markets - An Analysis. Koncept Analytics.

El mercado mundial de los productos derivados del plasma viene creciendo a una
tasa del 12,8% anual, totalizando 12 billones en el 2009. Esto es motivo de las
cantidades de aumento de los casos de hemofilia, los bajos costos del tratamiento y
el envejecimiento de la poblaciéon.

El mercado total, incluyendo el mercado del plasma y el recombinante, fue de 1322
millones de unidades internacionales en el afio 1994 y 6222 millones de unidades
internacionales en el 2007.

La tendencia del pd — factor de coagulacion desde 1984 hasta el 2007 fue de 1322
millones de unidades a 2450 millones de unidades:
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llustracién 4: EVOLUCION MUNDIAL DEL CONSUMO DE FACTOR DE COAGULACION
DERIVADO DEL PLASMA, EN UNIDADES INTERNACIONALES.

THE WORLDWIDE FACTORVIII MARKET - PLASMA-
DERIVED
FROM 1984 TO 2007 (International Units x MM) 2.450
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Fuente: Sixth WFH Global Forum on the Safety and Supply of Treatment products for bleeding disorders Patrick
Robert. The Marketing Research Bureau, Inc.

El reporte de los usos del Factor de coagulacion difiere sustancialmente a lo largo de
todo el globo. Por ejemplo en CHINA el uso promedio per capita es de 0,04 unidades
por habitante, muy por debajo de los paises en desarrollo que llegan a las 6,5
unidades per capita y los paises emergentes de 1,5 unidades per capita. Por ejemplo,
Espana y los EEUU tienen record de uso per capita en 7,7 unidades y 6,3 unidades
respectivamente. El factor de coagulacién no esta disponible en paises de menores
ingresos y menor desarrollo econémico debido a la incapacidad y falta de voluntad de
los gobiernos. Las companias de seguros no se hacen cargo de los tratamientos por
falta de oferta disponible de los concentrados.

En el siguiente grafico se muestra la evolucion del mercado mundial del factor de
coagulacion derivado del plasma en la que a 2009 alcanzo casi los 2 billones de

délares:

llustracién 5: EVOLUCION DEL MERCADO MUNDIAL DE FACTOR DE COAGQLAC/ON
DERIVADO DEL PLASMA EN DOLARES.
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Fuente: Human Albumin and Factor VIl (FVIII) Markets - An Analysis. Koncept Analytics
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El mercado global de pd — factor de coagulacién esta valuado en 1,9 billones de
doélares, en el 2007, estimandole a crecer a los 2,87 billones para el 2014.

llustracién 6: EVOLUCION DEL CONSUMO MUNDIAL, POR REGION Y EN UNIDADES
INTERNACIONALES DEL FACTOR DE COAGULACION DERIVADO DEL PLASMA.

GLOBAL FACTOR VIIl CONSUMPTION BY REGION FROM 1984 TO 2007
PLASMA-DERIVED
(International Units x 1,000)
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Fuente: Sixth WFH Global Forum on the Safety and Supply of Treatment products for bleeding disorders Patrick
Robert. The Marketing Research Bureau, Inc.

Con una tasa de crecimiento anual que ronda entre los valores 3 — 5%, se puede ver
que la demanda ha crecido continuamente en los afos recientes a pesar de la
aparicion de los productos recombinantes. De todas formas, en algunos de los casos
los pacientes al ser tratados desarrollan inhibidores, que han provocado en algunos
de los casos la vuelta al tratamiento bajo los productos derivados del plasma.

Uno de los grandes factores que han provocado el incremento en la demanda del
Factor de coagulacion, ya sea derivado del plasma y del recombinante, es el
envejecimiento de la poblacion.

En referencia a los precios, la tasa de incremento anual desde el 2002 hasta el 2008
fue de 9%, alcanzando los USD 0,52 desde los USD 0,32 en el 2000. El motivo de
éste incremento se debi6 a que muchos fraccionadores dieron de baja sus
capacidades de manufactura a favor de las proteinas recombinantes.

La cantidad de personas a nivel mundial con problemas de coagulacién se ha
incrementado considerablemente, representando un 12,82% en los ultimos afnos.
Como resultado, hay una enorme demanda por las proteinas derivados del plasma y
los factores de coagulacién. Los pacientes requieren las proteinas derivadas del
plasma desde 1 a 3 veces por semana. La cantidad de pacientes con problemas de
coagulacion se ha incrementado desde las 144.400 unidades internacionales en el
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2001 a las 242.500 unidades internacionales. Sobre todo en los paises desarrollados
los fraccionadores estan siendo regulados por los altos estandares sanitarios. La
FDA® ha establecido un sistema de seguro de sangre que se extiende hasta los
centros de produccién y distribucién de dichos productos. Todos los sistemas y
equipos de produccion deben ser licenciados por la FDA antes de que su produccion
sea vendida. Afuera de los EEUU, se estan siguiendo la misma filosofia.

En china, por ejemplo, el gobierno ha reforzado la cantidad de controles estandares
de la produccién de plasma. El gobierno puso un techo al precio de los productos
derivados de la albumina, desalentando a los productores que se encargan de
elaborar el producto. En la actualidad, el gran desafio de la produccién de la industria
del plasma es asegurar el abastecimiento de plasma humano, dado que a nivel global
el abastecimiento no ha crecido de igual manera que la demanda, sobre todo debido
a las fuertes regulaciones de los gobiernos de turno. En todos los paises, con
excepcién de los EEUU los donantes de sangre son voluntarios por naturaleza y las
companias no tienen permitido pagar un canon a los donantes. Esta particularidad ha
hecho a los EEUU responsable de mas del 50% de la produccién de plasma, sumado
a que muy pocos paises pueden recolectar plasma.

Dentro del mercado del plasma se observa un boom en los afos recientes debido a
circunstancias excepcionales donde la demanda ha excedido a la oferta, llevando a
un incremento de precios.

La produccion de pd — factor de coagulacion se ha incrementado como resultado de
los altos rendimientos de los fraccionadores. Existen unos cuantos paises quienes
estan usando factor de coagulacién para tratar la hemofilia. Como siempre, Europa y
Ameérica prefieren los productos recombinantes ya que tienen menor riesgo de llevar
cepas virales que los pd — factor de coagulacion.

Este gran incremento de la demanda es producto de la conciencia que ha venido
educando la Federacion Mundial de la Hemofilia, en conjunto con el avance de la
medicina, es por ello y considerando que es una enfermedad dificil de diagnosticar,
que la cantidad de pacientes a nivel global ha venido aumentado. A continuacién
profundizamos en la actualidad la hemofilia.

3.41.4 ACTUALIDAD DE LA HEMOFILIA.

Segun la encuesta de la Federacién Mundial de la Hemofilia la cantidad de pacientes

con trastornos sanguineos ascendia a ciento cincuenta y cinco mil. El en siguiente

36 Autoridad sanitaria norteamericana, “Food, Drogs Administration”.
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gréfico se muestra su evolucion:

llustracién 7: EVOLUCION DE LA CANTIDAD E PACIENTES CON TRASTORNOS
SANGUINEOS A NIVEL MUNDIAL.
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Fuente: Human Albumin and Factor VIl (FVIII) Markets - An Analysis. Koncept Analytics.

La mayor parte de las personas 155,151 (60%) que sufren trastornos de sangre,
sufren hemofilia A y B¥. La cantidad de enfermos se ha incrementado debido a los
fuertes programas mundiales®, factor decisivo para el mercado pd — factor de
coagulacion y factor de coagulaciéon recombinante. La prevalencia de la hemofilia A
es de 1 enfermo cada 10.000 — 15.000 per capita de la poblacion. Debido a éste
desorden sanguineo trasmitido a través de los cromosomas X de la madre, los
hombres son afectados en mayor proporcién que las mujeres.

El informe de la federacion mundial de la hemofilia relevdé que en los EEUU hay
12.000 pacientes con hemofilia Ay 4.000 con hemofilia B, seguido por el Reino Unido
con 5.000 y 1.000 respectivamente.

El aumento de la poblacion es un importante motor en el mercado de la hemofilia.
Mas importante, la mayor parte de la poblacién tiene relativamente alto riesgo de
quedar afectado por la hemofilia. Actualmente hay mayor conciencia de la poblacion
para iniciar los tratamientos profilaxicos de la hemofilia.

3.4.1.5 ACTUALES PROBLEMAS.

Los problemas actuales que inciden en el marco sanitario de los paises en el marco

de ésta patologia son:

37 Segun la Federacién Mundial de la Hemofilia.
38 Al tratarse de patologias tan dificiles de diagnosticar tempranamente, al haber mayores programas, el indice de

diagnosticos se incrementa.
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e Altos precios de los tratamientos.

e Mal diagndstico como gran barrera.

e Poca conciencia de los gobiernos, generalmente en

paises poco desarrollados.

e Seguridad y eficiencia moderadas en los tratamientos.

¢ Osteoporosis.

e Poca informacién disponible.

e Pd - factor de coagulacién tiene alta probabilidad de

trasmision de cepas virales.

e Formacién de inhibidores
La incidencia en la hemofilia est4 subestimada. Ademas los pacientes son tratados
por muchos especialistas sometiéndose a peligrosas investigaciones e intervenciones
antes del correcto diagnoéstico. Muchos de los pacientes “viejos” que adquieren
hemofilia son diagnosticados previamente con enfermedades del tipo del autoinmune
o el cancer.
En cuanto al envejecimiento de la poblacion, la comunidad de trastornos de la
coagulacion ahora enfrenta desafios similares a los de la poblacién en general, a
medida que mejoran los tratamientos alargando los niveles de vida, colocan a la
poblacién del envejecimiento en el primer plano de la atencién de la hemofilia. Por
esto se produce nuevos problemas de salud que afectan las personas con hemdfilia,
enfermedades cronicas, cancer, insuficiencia renal.
El poco acceso al factor de coagulacién recombinantes en la gran mayoria de las
naciones, sobre todo en los paises pobres, es alguno de los motivos del mayor
consumo del pd - factor de coagulacién en donde sigue siendo la linea vital y el
producto mas usado.
De todas formas se ha venido viendo un cambio global en el tratamientos de los
hemofilicos, por la biotecnologia, con la biologia molecular y la ingenieria genética en
donde los tratamientos con factor de coagulacion recombinante ofrecen mayor
eficacia y mas seguridad (Human Albumin and Factor VIII (FVIII) Markets - An
Analysis. Koncept Analytics.). Es por ello que vamos a comenzar a abordar el factor
de coagulacion recombinante, producto de los avance de la biotecnologia

contemporanea.
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3.41.6 VENTAJAS DE LA BIOTECNOLOGIA.

El siglo XXl es el siglo de la biotecnologia, en donde se dispone de los tratamientos
mas eficaces, conocidos hasta el momento. Las otras prioridades de los gobiernos
seran las razones para obstaculizar todos éstos tratamientos altamente seguros. El
objetivo fundamental sera lograr una socializacion en el tratamiento de los hemofilicos
y un reparto de los recursos, intentando recuperar los excedentes de producciéon de
los factores plasmaticos y el acceso global para el mayor numero de hemofilicos a
nivel mundial, incluso a través de acuerdos entre gobiernos y laboratorios
farmacéuticos.

Habiendo abordado los conceptos fundamentales para entender el mercado del factor
VIl derivado del plasma, a continuacién entraremos de lleno en el factor VIII
recombinante, producto que se desarrolla debido a los avances de la biotecnologia y
que sera uno de los dos productos a ser producido y comercializado en nuestro caso
de estudio.

3.41.7 MERCADO DEL FACTOR DE COAGULACIQN
RECOMBINANTE (R - FACTOR DE COAGULACION)

El estado de la técnica de los tratamientos de hemofilia A es la terapia de sustitucion
con el r — factor de coagulacion, hecho posible por los avances de la ingenieria
molecular. Este tipo de elaboracién del factor de coagulacién no parte del plasma
humano sino que se utiliza la ingenieria genética. Los cientificos, en primer lugar
injertan un gen humano que tiene la codificacion adecuada para elaborar la proteina
en cuestién dentro de una célula de ovario de hamster chino (CHO). Esta célula se
reproduce usando fermentadores a grandes escalas. De éste proceso se obtiene la
proteina en cuestion, otras proteinas (proteinas huéspedes) e impurezas, para luego
utilizar distintos métodos de purificacion para obtener la proteina en un alto grado de
pureza, 99,9%, formulado en un medio estable y con congelacion seca.

Desde los primeros desarrollos de factor de coagulacién recombinante se han venido
desarrollando nuevas generaciones de factores de coagulacion, logrando un producto
mas seguro para el uso humano. A continuacion se exponen le evolucion y la

existencia de las diferentes generaciones.

3.4.1.7.1 TIPOS DE FACTORES DE COAGULACION
RECOMBINANTES.

Existen diferentes tipos de factores de coagulacién recombinantes. Si tenemos en

78



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque

tecnoldgico litoral centro”.

cuenta

la informacion disponible en la bibliografia “Human Albumin and factor VIIl (FVIII),

Markets: An Analysis”, Abril 2011, de Koncept Analytics, los productos disponibles en el

mercado son:

Elaborador

Generacion 1 2 2 2 3 3
Plasma-Proteina usadaen J&ji si Si si no no
la manufactura

Albumina como Si no No no no no

Estabilizador

A conti

Tabla 5: GENERACIONES FACTOR DE COAGULACION RECOMBINANTE.
Xyntha

Recombinante Kogenate — FS Hlixate Fs Refacto  Advate

Bayer Dist. Pfizer Pfizer
Y CSR

Fuente: Human Albumin and Factor VIIl (FVIIl) Markets - An Analysis. Koncept Analytics

nuacion desarrollaremos las principales caracteristicas de cada generacion,

comenzando por el factor de coagulacién recombinante elaborado por Baxter® hasta

la ultim

que se

a.

C.

a generacion, el Xyntha, elaborado por Pfizer*’, siendo el producto mas seguro

comercializa en la actualidad. Por lo tanto tenemos:

Recombinante (elaborado por Baxter) es una glicoproteina sintetizada por la

ingenieria genética de una linea celular de un ovario de un hamster chino
(CHO). En el medio de cultivo, la linea celular segrega el r-factor de
coagulacion dentro del medio. Las ventas estimadas ascienden los USD 412
millones.

Refacto (elaborado por Pfizer) es una proteina purificada con la utilizacion de
la tecnologia ADN. El Refacto es producido por una ingenieria genética de
una linea celular de un ovario de hamster chino (CHO). La linea celular
segrega B-domain deleted recombinant factor de coagulacién dentro del
medio de cultivo que contiene albumina humana e insulina recombinante. Las
ventas estimadas ascienden los USD 68 millones.

Kogenate Fs (elaborado por Bayer) es un concentrado seco que es elaborado
usando tecnologia recombinante DNA. Kogenate FS es usado para
tratamientos de hemophilia A y es producido con una linea celular de un
“baby” hamster chino (BHK) en donde el gen de factor de coagulacion es
introducido. El medio de cultivo contiene plasma humano y solucién de
proteinas e insulina recombinante. Las ventas estimadas ascienden a los usd

1.217 millones.

39 Laboratorio farmacéutico Norteamericano.

40 Laboratorio farmacéutico Norteamericano.
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d. Helixate FS (Elaborado por Bayer y Distribuida por CSL). Es un concentrado
seco que es elaborado usando tecnologia recombinante DNA. Kogenate FS
es usado para tratamientos de hemophilia A y es producido con una linea
celular de un “baby” hamster chino (BHK) en donde el gen de factor de
coagulacion es introducido. EI medio de cultivo contiene plasma humano y
solucién de proteinas e insulina recombinante. Las ventas estimadas
ascienden a los usd 412 millones.

e. Advate (Elaborado por Baxter) es una glicoproteina purificada que es
sintetizada por una ingenieria genética de una linea celular del ovario de un
hamster chino. En el medio de cultivo la linea celular expresa factores
recombinantes antihemofilia (rAHF) dentro del medio de cultivo. Las ventas
estimadas ascienden los USD 1.646 millones.

f. Xyntha (Elaborado por Pfizer), es un producto recombinante Factor de
coagulacion producido con tecnologia ADN usado para la terapia de
deficiencia de factor de coagulacién. La proteina libre de plasma y albumina
es purificada con glicoproteinas secretada purificado con ingenieria molecular
genética de linea celular de ovario de hamster chino. Las ventas estimadas
de 272 millones.

En el siguiente grafico se muestra la porcion del mercado mundial que cuenta cada

generacion:

llustracién 8: PORCION DE MERCADO DE CADA GENERAQION DE FACTOR DE
COAGULACION RECOMBINANTE.
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Fuente: Human Albumin and Factor VIl (FVIIl) Markets - An Analysis. Koncept Analytics
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3.4.1.7.2 TAMANO DEL MERCADO DEL R-FACTOR DE
COAGULACION*"

El mercado mundial en unidades internacionales se ha venido incrementando en un

20% anual desde el afo 2000, tal como se muestra en el siguiente grafico:

llustracién 9: EVOLUCION EL MERCADO MUNDIAL DE FACTOR DE COAGULACION
RECOMBINANTE, EN UNIDADES INTERNACIONALES.
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Fuente: Sixth WFH Global Forum on the Safety and Supply of Treatment products for bleeding disorders Patrick
Robert. The Marketing Research Bureau, Inc.

Por su parte, en mercado mundial medido en délares estadounidenses asciende a los
4.04 billones de délares al 2009, evolucidén que se expone a continuacion:

llustracién 10: EVOLUCION DEL MERCADO MUNDIAL DE FACTOR DE COAGL}LACIC')N
RECOMBINANTE, EN DOLARES.
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Fuente: Human Albumin and Factor VIl (FVIIl) Markets - An Analysis. Koncept Analytics

Esto implica un incremento en el uso de las unidades internacionales de 0 en el aino
1992 a 3772 miles de millones en el 2007. Estos numeros muestran claramente la
gran tendencia a la generalizacibn de éste tipo de productos para tratar
enfermedades tan crénicas como es la hemofilia. Uno de los grandes beneficios de

los productos recombinantes es su menor riesgo de portar virus y “plasma-borne

41  Factor de coagulaciéon recombinante.
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diseases” que el factor pd-factor de coagulacién derivado del plasma.

Las proyecciones mundiales para las terapias de hemofilia llegaran a 10 billones de

dolares para el 2017. Las terapias de hemofilia, en el 2009 han llegado a los 6.5

billones de ddlares.

Como se ha podido apreciar, el mercado esta dominado por pocos laboratorios que

dominan el mercado. A continuacion se profundiza en el tema.

3.4.1.7.3 PRINCIPALES JUGADORES.

La demanda esta concentrada en pocas companias. Las principales son las

siguientes:

Baxer Internacional: Lider mundial, donde comercializa 4 Factores de
coagulacion de diferente pureza, calidad y precio.

Bayer Healthcare.

CSL Beheing: Comercializa dos productos de origen extractivo y de alta
pureza, con precios menores que los recombinantes, pero con problema de
abastecimiento.

Pfizer.

Novo Nordis.

Octapharma: es una compadia europea lider en hemoderivados®, que esta
presente con dos productos hemoderivados de alta pureza (Octanate y Wilate)
con precios de $ 6.000 y $ 8.000. Son productos de alta calidad con un
abastecimiento reducido para la demanda potencial de este mercado.

GP Pharm: tiene una muy pequefia participacion en el mercado, dado que
comercializa dos productos extractivos (hemoderivados) de pureza media y
alta con un precio menor, pero dada su nivel pureza mas bajo, es utilizado
mayormente en los casos de desabastecimiento por parte de alguna de las
otras compafhias que comercializan el producto.

Otras companias: Luego existen tres competidores presentes en este
mercado que comercializan solamente un producto y que tienen una
presencia muy pequefia, principalmente por tener un abastecimiento limitado.
Grifols, Kedrion y Teva con productos hemoderivados de alta pureza, cuyos
precios rondan los $ 6.000 en todos los casos.

A continuacién describimos los actuales nombres comerciales, licencias y companias

42 Término que hace referencia al factor recombinante derivado del plasma.
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elaboradoras:

Tabla 6: GENERACIONES DE PRODUCTOS, NOMBRES COMERCIALES, LICENCIA'Y
COMPANIA ELABORADORA DEL FACTOR DE COAGULACION RECOMBINANTE.

GENERACION NOMBRE COMERCIAL LICENCIA COMPANIA
ELABORADORA
KOGENATE BAYER BAYER
HELIXATE AVENTIS BEHRING BAYER
RECOMBINANTE BAXTER BAXTER: GENETIC INST.
REFACTO WYETH-AYERST GENETICS
INST.PHARMACIA
AB(PFIZER)
KOGENATE BAYER BAYER
BAYER/KOGENATE FS

Fuente: Human Albumin and Factor VIIl (FVIIl) Markets - An Analysis. Koncept Analytics

Baxer sigue siendo el producto que tiene la mayor parte del mercado mundial,

alcanzando el 57% del market size, generado dos productos, el recombinante y

advance. Por otro lado CLS no tiene produccién propia, mas bien Baxer produce el

kogenate para luego renombrarlo y venderlo como Helixate.

Durante éste periodo, Bayer ha ganado la mayoria de las ofertas de los EEUU a

expensas de CSL, alcanzando el 30% del mercado norteamericano, mientras que
CSL tiene solo el 21%.

llustracion 11: CUOTAS DE MERCADO A NIVEL MUNDIAL DEL MERCADO DE FACTOR DE
COAGULACION RECOMBINANTE.
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Fuente: Human Albumin and Factor VIl (FVIIl) Markets - An Analysis. Koncept Analytics

3.4.1.8

PROYECTO ZELLTEK.

Se ha realizado un estudio del estado de la técnica nacional e internacional de factor

de coagulacién para evaluar la seguridad juridica del proyecto. En base a una
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busqueda exhaustiva de patentes y derechos exclusivos de comercializacién se
puede asegurar de que no existen a la fecha riesgos de infraccion de derechos de
patentes en Argentina, por la que el proyecto no afecta derecho de tenencia®®

Por otra parte, las patentes que protegen el producto en los EEUU estan venciendo a
partir del 2010, lo que permite al proyecto, en su fase de madurez, prever la
comercializacion en los principales mercados del mundo.

Al ser el producto comercializado un producto médico y, en éste caso un
medicamento especial, es esencial que el estado Argentino tenga un rol protagénico.
Los pacientes obtienen la medicina de dos posibles maneras, la primera a través de
fuentes del estado (hospitales) y la segunda, mediante el sistema de las compafias
de salud, de las cuales cada uno negocia el precio por separado. El tercer actor es el
productor del medicamento y dado que en nuestro pais no existe productor nacional,
nuestro proyecto se posiciona en un esquema de prioridad para las politicas
estatales.

El gobierno paga todos los tratamientos con Factor VIII que se consumen en el pais,
de dos maneras. En el primer caso, negociando directamente con los distribuidores
cuando los servicios medicinales publicos adquieren el producto, y en el segundo
caso, contra reembolso, directamente al precio final en la cual se le otorga un
reembolso a las companias privadas del sistema de salud.

Teniendo en cuenta que el estado nacional no adquiere el producto sino que
unicamente lo paga, existen tres posibles escenarios con gran intervencion del
estado, que es un actor puede llegar a cambiar de manera significativa el indice de
penetracién en el mercado nacional de nuestro producto. La primera es que se
incrementen los impuestos a las importaciones, las cuales harian a los productos
importados mas costos. Le decisién, en éste caso, no es sencilla ya que traeria
consecuencias serias en la relacion del estado con las grandes farmacéuticas
multinacionales. La segunda posibilidad es que el gobierno centralice las compras,
cumpliendo con la ley 2048/2003, lo cual mejoraria el poder de negociacion
adquiriendo el producto a un menor precio, haciendo el sistema mas eficiente, ya que
Argentina cuentas con los precios mas caros de la region (Tobar y Charreau, 2011).
Y finalmente, la tercera posibilidad es competir en el actual escenario, lo cual implica

un crecimiento mas lento, teniendo en cuenta todo lo antedicho.

43  Entrevista con el Gerente General del grupo Amega Biotech.
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3.4.1.8.1 DESARROLLO DEL PRODUCTO EN LA CIA.

El producto desarrollado por la comparia es un producto biosimilar de tercera y ultima
generacion, y por lo tanto de altisima calidad, logrando de ésta manera un producto
desarrollado sin factores animales dentro del medio de cultivo y sin el uso de
albumina como medio estabilizador, ultima exigencia de las autoridades sanitarias.
De ésta manera nuestro desarrollo logra estar a la altura de las mas altas exigencias

sanitarias a nivel internacional.

3.4.2 UN MONOCLONAL*,

Este monoclonal es un producto patentado por Amgen y distribuido por Pfizer para el
resto del mundo excepto los Estados Unidos, es el segundo y ultimo producto a ser
elaborado en la planta de produccion a construir, objeto de estudio de éste trabajo. A
continuacidén abordaremos los principales conceptos de éste bioldgico.

3.4.3 PATOLOGIAS.

Es un producto bioldgico-biotecnolégico, acuoso, liofilizado, desarrollado por Amgen,
compania norteamericana. Se empaqueta como un polvo liofilizado en viales como
liquido en jeringas precargadas y autoinyectores. La formulacién en polvo se envasa
en bandejas de dosificacion que contienen usos multiples, viales para inyeccion
subcutanea, a lo largo, y con cada jeringa un producto.

Hoy en dia es recetado para tres enfermedades cronicas, la psoriasis, la artritis
psoriasica y la Artritis Reumatoidea(RA), con mas de 280.000 pacientes alrededor del
mundo. Es el medicamento mayor recetado entre los bioldgicos.

Este monoclonal actlia atandose al tumor TNF-alpha. Este tumor de una de las
proteinas dominantes que juega un rol importante en la cascada de reacciones que
causan el proceso de en artritis reumatoidea. El TNF-alpha y el TNF beta son
proteinas homélogas enddégenas de mamiferos capaces de inducir una amplia
variedad de efectos sobre un gran numero de tipos de células.

Se presume que el producto interfiere especialmente con el proceso de inflamacion
en la RA, en que aparentemente es causada por un exceso de TNF. Elevados niveles
de TNF se encuentran en los fluidos de los pacientes con RA. En la RA, excesos de
TNF combinados con la superficie de las células de TNF receptor provocan una
casaca de danos e inflamacion en las articulaciones y en los tejidos.

44  Apelamos a éste nombre genérico del producto, por razones de confidencialidad.
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Tiene una gran diferenciacién sobre los otros biolégicos por su alto grado de
efectividad, el 53% de los pacientes logran, después de 12 semanas comparada con
las 28% y 21% de Rativa y Amevive respectivamente. Mas aun tiene un precio
moderado muy convincente, auto inyectable. Este monoclonal logra mejorar el
balance entre seguridad, eficacia y costos en comparacién a los otros medicamentos
en el mercado. En la RA*, se ha demostrado que ayuda a reducir el dolor, reducir la
fatiga, y la duracién de la rigidez matinal, incluso en pacientes que no han respondido
adecuadamente a la terapia convencional, por ejemplo las drogas anti-inflamatorias y
metotrexato. Para algunos pacientes con artritis reumatoide refractaria deshabilitar al
tratamiento convencional. Puede reducir significativamente el dolor y la inflamacién
en las articulaciones que han restringido sus actividades diarias normales durante
anos, y puede también trabajar en un plazo corto de dos semanas, mientras que la
mayoria de las personas logra obtener beneficios maximos en tres meses. La eficacia
se prolonga mayormente durante todo el tiempo que toman el medicamento, (hasta

18 meses en los ensayos clinicos).

3.4.4 UN POCO DE HISTORIA DEL ORIGINADOR.

Immunex*, ahora Amgen*’ y Wyeth* (Pfizer) co-promocionan éste monoclonal en
América del Norte. Wyeth (Pfizer) lo comercializa fuera de América del Norte, y en
Norteamérica para todas las indicaciones (incluyendo artritis reumatoide) fuera de
oncologia, mientras Immunex/Amgen tiene la exclusividad de comercializacién en
Norte América para indicaciones oncolégicas. Wyeth y Takeda Chemical Industries
Ltd co promocionan éste monoclonal en Japén, con Takeda el unico distribuidor.

Este monoclonal adn se sigue produciendo bajo un contrato por Boehring Ingelheim
Pharma KG (Bl), en Alemania (en donde ahora Wyeth tienen su propia planta de
produccion). El montaje, el embalaje, el etiquetado y la liberacion final son realizadas
por los laboratorios de Wyeth en el Reino Unido, o Wyeth médica en Irlanda, ambas
subsidiarias de Wyeth. El uso del producto para pruebas clinicas es manufacturado
por Immunex.

Immunex, Wyeth y Amgen trabajan para expandir la produccién de éste monoclonal,

45  Artritis reumatoidea

46 Immunex Corporacién investiga, desarrolla, fabrica y comercializa productos terapéuticos para el tratamiento del
cancer, enfermedades infecciosas y enfermedades autoinmunes. Ofrece productos, como éste, que se utiliza en
el tratamiento de la artritis reumatoide, fue adquirida por AMGEN INC en julio del 2002.

47 Compania de biotecnologia norteamericana, siendo unas de las primeras empresas en biotecnologia para la
aplicacién de la salud humana y la mas grande e independiente a nivel mundial.

48 Empresa farmacéutica norteamericana adquirida por Pfizer en octubre de 2009.
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mas allad de los suministros aportados por Boehringer Ingelheim. Las ventas son
limitadas por la capacidad de abastecimiento, no habiendo suficiente produccién para
cubrir la demanda. Con las ventas en crecimiento, particularmente después de que el
tratamiento fue adoptado para la artritis reumatoidea, Immunex/Wyeth se expusieron
al incremento de capacidad.

A continuacion pasamos a enumerar las distintas inversiones realizadas por Amgen

para el incremento de capacidad, de tal manera de lograr abastecer a la demanda:

e 1999.- Wyeth/AHP compr6 una planta en West Province, Rhode Isalnd (RI) en
el 1999 y la reflotaron para la produccion del Etanercpet. Estas instalaciones
cuentan con 250.000 sq ft*°. de estructura y 8000 litros de fermentadores
(biorreactores) para la fabricacion de éste monoclonal con 550 empleados.

e Enel 2001 Immunex (antes de ser adquirida por Amgen) concluyé un trato con
Medimmune Inc para producir éste monoclonal en las instalaciones de su
planta de Alemania. Esto implica que Medimmune ofrecié a Immunex/Amgen
un exceso de capacidad de produccién no utilizada (con las plantas de
produccion de Boehringer Ingelheim Pharma KG facilities).

e En Noviembre del 2001, Immunex (ahora Amgen) invirti6 USD 500 millones,
segunda planta de produccién de éste monoclonal en East Greenwich, Rhode
Island. En septiembre del 2005 Amgen recibi6 la FDA con la posterior
habilitacién para la produccién de éste producto.

e La planta original del monoclonal, Immunex/Amgen, en Rhode Island recibié
licencias, cinco meses después de que la planta haya sido adquirida por
Amgen. Amgen invirti6 mas de 1.1 billones de dblares para agregarle mas de
500.000 metros cuadrados, en donde ahora es una de las plantas mas largas
del mundo en biotecnologia en términos de capacidad y en metros cuadrados.
Para el 2001 tenia la mayor capacidad en litros de fermentadores con més de
20.000 litros de capacidad. En comparacién, la industria USD entre 100 a
2000

e litros de biorreactor para la manufactura comercial.

e |Immunex reporto en abril del 2002 que, adicionalmente a los 900 millones/por
ano de capacidad en Boehringer Ingelheim, el incremento en la produccién
por Genentech probablemente se incrementara unos 600-900 millones por
ano en la capacidad de fabricacion de éste producto, y en Irlanda se
incremento la capacidad de 900 millones a 1.3 billones por afo.

49 “Square feets”, equivalen a 23.225,76 metros cuadrados.
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e En septiembre del 2005, Wyeth reporto una nueva inversiéon y ampliacién de 2
billones, 1,2 metros cuadrados en la planta de produccion de Grange Castle,
South county Dublin, Irlanda, uno de las planta méas integradas del mundo de
la biopharmaceutical, como parte del proyecto de Bionext. Esta planta recibio
la aprobacion entre 2005 y 2006. Entre la cantidad de productos que se

pueden producir en estas instalaciones, se encuentra el éste monoclonal.

3.4.5 INDICACIONES DEL MONOCLONAL.

Este monoclonal es uno de los bioldgicos que trata varias patologias a la vez. A
continuacién se menciona las diferentes aprobaciones sanitarias para las diferentes

patologias que trata:

= 1998 — FDA / 2000 — FDA (Para tratamientos en primera linea) y 2004 — EU.
Para reducir signos y sintomas, inhibiendo el dafo progresivo estructural y
mejorando las funciones fisicas de los pacientes con moderada a severa
artristis rheumatodiea. Se puede iniciar con combinacion con el methotrexate
0 se pude usar solo.

= 1998 — FDA /2004 — EU. Para reducir signos y sintomas de niveles moderado
y severo de artritis rehumatoidea en jovenes y nifios, especialmente en
pacientes que no tuvieron una adecuada respuesta a uno o dos DMAR’s.

= 2003 — FDA / 2002 - EU. Esta indicado para reducir signos y sintomas,
inhibiendo el dafno progresivo estructural de la artritis psoriasica. Se puede
usar en combinacion con el methotrexate en pacientes que no han respondido
adecuadamente al methotrexate. en donde se transformé en el primer
biol6gico en tratar las dos patologias.

= 2003 — FDA / 2004 - EU. Esta indicado para los pacientes con activa
espondilitis anquilosante.

= Est4 indicado para los tratamientos, en adultos (mayores de 18 afios) con
cronica, moderada y severa psoriasis, que son candidatos para los
tratamientos systemic o fototerapia.

= 2005 — FDA. Aprobacién para tratar el EI monoclonal en pacientes con
psoriasis y que padecen artrits psoriasica, logrando el primer biolégico en
recibir éstas indicaciones.

= 2003 — Aprobacion de nueva dosis de 50mg.

Hasta ahora Amgen ha reportado como el unico biolégico que ha recibido mas de 10
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aprobaciones de la FDA en cinco enfermedades distintas y ha sido usado por mas de
280.000 pacientes en todo el mundo para diferentes indicaciones. Este monoclonal
tiene 12 anos de experiencia clinica colectiva.

O sea que, actualmente es recetado para 6 patologias diferentes, artristis
rheumatodiea, artritis rehumatoidea en jévenes y nifios, artritis psoriasica, psoriasis,
espondilitis anquilosante y en pacientes que padecen tanto la psoriasis y artrits
psoriasica de manera simultdnea. Para una mejor comprensién en la aplicacién del
producto, a continuacion abordaremos las caracteristicas de las principales

patologias aplicadas por éste monoclonal, /a psoriasis, Artritis psoriasica y la artritis

reumatoidea.

3.4.6 PSORIASIS.

La Psoriasis es una enfermedad autoinmune de la piel, cronica, periédica y no
contagiosa en donde se cree que el sistema inmune juega un rol importante
causando una aceleracién en la proliferacion de la piel en sitios especificos. Esto
provoca la formacion de manchas de la piel, inflamacién y cubierto por escamas
plateadas.
La tasa de crecimiento normal celular de la piel son 28 dias, pudiendo haber una
aceleracion en la tasa de crecimiento en los casos de cicatrizacién de heridas, donde
es generalmente acompafado con suministro de sangre en las zonas afectadas
resultado de las inflamaciones locales. En el caso delos pacientes con psoriasis, la
tasa de crecimiento celular asciende de tres a seis dias causando nuevas células de
piel, alcanzado y cubriendo la superficie dafiada con una velocidad que llega hasta
cinco veces lo normal.
La ciencia aun no ha llegado a un completo entendimiento. Lo que actualmente se
reconoce es que existe una disfuncion en el sistema inmune resultado de la alta
proliferacidon de las células de la piel acompafnada por un proceso inflamatorio. Las
evidencias sugieren que la expresion de la psoriasis es debido a la combinacién
entre la activacién de la predisposicion genética y efectos del entorno del paciente
tales como stress, algunas infecciones y/o lesiones en la piel.
Por otra parte, la psoriasis se clasifica por el grado de severidad®

¢ Media, (< al 3% del cuerpo afectado).

e Moderad (Entre 3% al 10% del cuerpo afectado).

e Severa. (> al 10% del cuerpo afectado).

50 El grado de severidad se obtiene por el porcentaje de lesiones en la piel sobre el total del cuerpo.
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3.4.6.1 TRATAMIENTOS.

El primer objetivo de los tratamientos es reducir los sintomas de la enfermedad. En
los Estados Unidos los médicos y dermatdlogos usan distintas etapas aplicadas
progresivamente desde la menos invasiva: desde agentes topicos, fototerapia, oral
inmuno moduladores y biolégicos (North American Psoriasis and Psoriatic Arthritis
Markets®'). La mayoria de los pacientes son tratados con dos o tres medicamentos
dependiendo de la severidad de los sintomas.

Los distintos tratamientos para atacar la enfermedad son:

1. Fototerapia (UVA, UVB, PUVA, EXCIMER LASER): La terapia de
luz, del sol o artificial desencadena una cascada de eventos
biol6gicos que resulta en la destruccion de las células T, la
reduccion de la proliferacion celular excesiva de la piel en la
psoriasis y la disminucion de la inflamacion.

Fototerapia ha sido usado por muchos afios en el tratamiento de la psoriasis
generalmente reservado para los casos moderados y severos. En ambos caos,
cortas longitud de onda de rayos ultravioletas y largas ondas de rayos ultravioletas
son usadas para éste tipo de tratamientos.

2. Agentes topicos: Este tratamiento ha permanecido como pilar en
todos los tratamientos de psoriasis. Generalmente se usan para los
casos menos severos de la psoriasis y como complemento en los
casos mas severos. Las terapias de agentes tdpicos incluyen
emolientes como 4acido salicilico, alquitrdn de hulla, antralina,
corticosteroides, calcipotriol, analogos de vitamina D vy los
retinoides.

3. Sistémica. Esta reservado para los casos desde moderado a
severos de psoriasis en la que los tratamientos anteriores no son
adecuados y efectivos.

4. Methotrexate: un antagonista del acido félico, que fue desarrollado
originalmente para el tratamiento del cancer y que posteriormente
fue aprobado por Canada y los Estados Unidos para tratar los
casos de psoriasis severa. No es adecuado aplicarlo para otras
terapias. Tiene un alto poder de aplicacién particularmente en

limpiar o eliminar en gran medida las plaquetas. El mecanismo de

51  Informacién obtenida de www.frost.com
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acciones es suprimir el sistema inmune, en donde se cree que es
un factor patogénico en la psoriasis. Los efectos negativos de la
terapia es la reaccion de dafio hepatico y pulmonar, Ulceras
intestinales, infeccién oportunista severa y la piel entre otros.

5. Retinoids oral. Retinoids es una vitamina A que fue adquirida por
Roche y se aplica para los pacientes adultos de psoriasis severa.

6. Cyclospoorine: Es un inmuno supresor aprobado para los
tratamientos serveros s psoriasis, donde no son suficientes los
otros systemc terapias.

7. Biologicos. Estan captando la atencién y estan cambiando la
terapia de la psoriasis hacia terapias cada vez mas especificas.
Los tres productos méas importantes son:

1. Amevive (Alefacept). De Biogen Idec’s Amevive representa
el primer bioldgico a ser aprobado por la FDS y la autoridad
de salud de Canada para el tratamiento de psoriasis
moderada y aguda o severa. No tiene un resultado en el
corto plazo sino que hay que esperar doce semanas antes
de notar los primeros resultados.

2. Raptiva(Efalizumab). Genentech/XOma’s Raptiva fue el
segundo biol6gico en alcanzar el mercado de la psoriasis y
fue aprobado por la FDA en octubre del 2003.

3. Monoclonal. Producto desarrollado por Amgen y unos de los

pioneros en tratar la enfermedad.

3.4.6.2 MONOCLONAL

Este monoclonal de Amgen/Wyeth es un biolégico con una larga historia en donde fue
aprobada y prescrita para varias condiciones reumatolégicas y la enfermedad de
Crohn por muchos anos.

Es auto administrado mediante inyeccidén subcutanea (25mg) dos veces por semana
durante los primeros tres meses, seguido de un posible cambio a una vez por
semana a partir de entonces. El logro de un 75% de reduccion de forma PASI basal
ocurrié en el 49% de los pacientes en ensayos clinicos después de tres meses de
tratamiento dos veces por semana.

Los efectos secundarios a corto plazo se limitan a reacciones en el lugar de inyeccion
e incluyen dolores de cabeza e infecciones del tracto respiratorio superior. Efectos
secundarios a largo plazo se han dilucidado a través del informe posterior a la
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comercializacion de los casos raros de tuberculosis, insuficiencia cardiaca
congestiva, anemia aplasica, y muertes debido a efectos de éste monoclonal que aun
permanecen desconocidos.

En la Union Europa (UE), la dosis recomendada de del monoclonal para la psoriasis
en placa es de 25mg dos veces por semana. Por otra parte, 50mg administrados dos
veces por semana se puede utilizar durante un maximo de doce semanas seguidas,
en caso necesario, de una dosis de 25mg dos veces por semana. El tratamiento debe
continuar hasta conseguir la remision, durante un maximo de veinticuatro semanas.
El tratamiento debe interrumpirse en pacientes sin respuesta después de doce
semanas. Si estd indicado el re-tratamiento, la dosis debe ser de 25mg, dos veces

por semana, durante un maximo de veinticuatro semanas.

Tabla 7: CARACTERISTICAS DE LOS TRES PRINCIPALES PRODUCTOS BIOLOGICOS
PARA TRATAR LA PSORIASIS.

Criteria  Amevive(Alaface Raptiva(Efalizum  El Monoclonal

pt) ab)
Durability | 3/5 2/5 2/5
Efficacy 2/5 3/5 2.5/5
Safety 3/5 3/5 3/5
Monitorin | Weekly CD4 Latelets: monthly | Initial evaluation
g for first 3 months,

then every 3
months after

Speed of | 1/5 3/5 2.5/5
onset
Administr | Intramusucular Subcutaneus Subctuaneus(autoadmi
ation nistrable).
Issues Efficacy / cost of | Robound Rare Lymphoma and
failure other condicionts
Features Durable Fast and | Fast and convenient.
Response convenient Dual  approval for
psoriasis and pasoriatic
arthritis.

Fuente: Frost&Sullivan and trends in Medicine.

llustracién 12: BENCHMARKING DE LOS PRINCIPALES BIOLOGICOS PARA TRATAR LA
PSORIASIS EN EL MERCADO NORTEAMERICANO. 2004.

Psoriasis and Psoriatic Arthritis Market: Benchmarking Biologic Brands Marketed and
Pipeline (North America), 2004

r'y

¢
§

Relative Safety

Fuente: © 2005 Frost & Sullivan. North American Psoriasis and Psoriatic Arthriti

92



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque
tecnoldgico litoral centro”.

Los dos bioldgicos exitosos con mayor balance en seguridad, eficacia y costos son, el
monoclonal en cuestion y el Humira, dos productos donde se espera que dominen el
Mercado de bioldgicos en el periodo proyectado.

Habiendo abordado la psoriasis, la artritis reumatoidea es la préxima patologia que

estudiaremos.

3.4.7 ARTRITIS PSORIASICA.

Esta enfermedad es una inflamacién, un tipo de artritis asociada a la psoriasis y
usualmente se da entre los treinta y cincuenta afios de edad. Los sintomas son dolor
en las articulaciones, rigidez e hinchazén. Antiguamente se consideraba un tipo de la
artritis reumatoidea, hasta que en 1948 se descubrié el factor reumatoide (RH).
Muchos pacientes con artritis reumatoidea, aproximadamente el 80% tiene el factor
RH, mientras que muchos de Ilos pacientes PSA (artritis psoriasica),
aproximadamente el 80% no contiene el factor RH.

Por definicidén, todos los pacientes con artritis psoriasica deben tener psoriasis y en
muchos casos la psoriasis precede en diez anos la artritis psoriatica.

Un diagndstico definitivo se da cuando las unas y la piel cambia, en donde se pueda
ver que la psoriasis es evidente. Muchos de las medicaciones para tratar la psoriasis
se pueden usar de manera efectiva en la artritis psoriasica.

Este monoclonal es el primer biolégico que fue aprobado dualmente para la psoriasis
y la artritis psoriasica. A continuacién se muestra las terapias que se usan en aquellos
pacientes que padecen ambas patologias.

llustracién 13: BENCHARMING DE LOS PRINCIPALES TRATAMIENTOS PARA LA
PSORIASIS Y LAARTRITIS PSORIASICA. SU GRADO DE SEGURIDAD VERSUS EL DE LA
EFICACIA.

CHart 1.13

Psoriasis and Psoriatic Arthritis Market: Benchmarking Systemic Therapy for Psoriasis

(Morth America), 2004

4

Relative Safety

Relative Efficacy

Sovirce: Frost & Sullvan

Fuente: © 2005 Frost & Sullivan. North American Psoriasis and Psoriatic Arthriti
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3.4.71 PRESCRIPCION MEDICA, TENDENCIAS Y
ACTUALIDAD.

Los médicos y dermatdlogos estdn mas inclinados a manejar tratamientos desde
agentes topicos o fototerapia hasta los mas invasivos, como los sistémicos, llegando
a los bioldgicos. Generalmente los fisicos emplean sistemas de medicacion mucho
mas agresivos en terapias de cortos periodos de tiempo, debido a los efectos
secundarios causados por ellos, y en lugar de eso, generalmente se rotan las
terapias.

De manera diferente en comparacion a otros biol6gicos, que se deben inyectar en el
consultorio del médico, el monoclonal (y Raptiva) son adquiridas en las farmacia e
inyectadas en la casa una o dos veces por semana, esto confunde el reembolso del
seguro en muchos casos.

Segun la encuesta Frost&Sullivan’s 2005, las lineas de terapias se expresan en el
siguiente cuadro:

Tabla 8: LINEAS DE TRATAMIENTO PARA LA PSORIASIS SEGUN SU GRAVEDAD.

Corticoides Corticoides Corticoides
Calcipotrien Methotrexate Methotrexate /
e El monoclonal
Coal Tar Anthralin/Methotrexate/El Oral Retinoids/
monoclonal El monoclonal

Nuestro monoclonal ha hecho progresos en lograr un segundo lugar en los
tratamientos de psoriasis severa con el 27% de los médicos que recomiendan su
uso. También lo podemos encontrar en la tercera linea en psoriasis moderada y
severa. A continuacién pueden ver los porcentajes que doctores que recomiendan su
uso, de acuerdo a la severidad de la patologia.

Tabla 9: GRADO DE UTILIZACION EN LA SEGUNDA LINEA DE TRATAMIENTO PARA LA
PSORIASIS Y LA ARTRITIS PSORIASICA SEVERA.

Psoriasis and Psoriatic Arthritis Market: Second Line of Therapy for Severe Psoriasis
(North America), 2004

9.09%

@ Methotrexate
18.18%
B Calcipotrieng
[ Enbrel

o Cyclosporin

@ Vitamin D analog

9.09%

Naote: All figures are rounded. Source: Frost & Sullivan

Fuente: © 2005 Frost & Sullivan. North American Psoriasis and Psoriatic Arthriti
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El 8.33% de los pacientes usan el monoclonal para la tercer linea de terapias en una
psoriasis moderada — severa. Y cerca del 9.09% de los pacientes con psoriasis

severa lo usan en la tercera linea de terapia.

Tabla 10: TRATAMIENTOS EN LA TERCER LINEA DE TRATAMIENTO EN LA PSORIASIS
Y/O ARTRITIS PSORIASICA.

Psoriasis and Psoriatic Arthritis Market: Third Line of Therapy for Severe Psoriasis
(North America), 2004

18.18% 9.09%

= Methotrexate
= Raptiva
oEnbrel
9.09% oHPC

W Cyclosporine

18.18%]
moral retinoid

9.09%
B UV light

o Amevive

18.189 9.09%

Note: All figures are rounded. Source: Frost & Sullivan

Fuente: © 2005 Frost & Sullivan. North American Psoriasis and Psoriatic Arthriti

llustracion 14: TERCER LINEA DE TERAPIA, GRADO DE COMPLACENCIA DE LOS
PACIENTES PARA CON LOS TRATAMIENTOS PARA PSORIASIS Y ARTRITIS

CHART 1.26 Froums 1-12
Psoriasis and Psoriatic Arthritis Market: Third Line of Therapy for Modera Psoriasis and Psoriatic Artheitis Market: Average Physiclan Reported Compliance Rates For
Psoriasis (North America), 2004 Selected Medications (North America). 2004
Brand (generic) Physician Extimated Patient Compliance
Note: All figures are rounded. Source: Frost
CHarT 1.3
ket: A P » Reported pl Rates Psortasis and Psortatic Arthritis Market: Psortasts Medications Patients Are Most Satisfied

with According to Physicians (North America), 2004

&
A4

Fuente: © 2005 Frost & Sullivan. North American Psoriasis and Psoriatic Arthriti

Con mas de veinticinco productos para el tratamiento de la psoriasis y de psoriasis
artritis en Norte América, es claro que las compahias farmacéuticas y las

biotecnologias estan realizando una actualizacién de las oportunidades de mercado.
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El mercado es considerado de alto crecimiento porque hay demandas de medicina
insatisfecha, y porque muchas de las enfermedades autoinmunes y de inflamacion,
como son la psoriasis, la esclerosis multiple, o la artritis reumatoide, generalmente
son tratadas con medicamentos similares. Cerca del 40% de los medicamentos que
estan en etapa de clinicos para tratar la psoriasis y la artritis psoridsica son productos
que se utilizaron, o tienen el potencial para ser expandidos hacia otras indicaciones.
Para el tratamiento tanto de la psoriasis como la artritis psoriasica, los pacientes
generalmente son tratados con mas de un tratamiento, tal como lo hemos
mencionado en los parrafos anteriores, pasando de los menos invasivos a los mas
invasivos.

Segun los Estados Unidos, los médicos tratan la enfermedad de la siguiente manera:

Tabla 11: NUMERO DE MEDICAMENTOS RECETADOS SEGUN LA GRAVEDAD DEL
PACIENTE. PSORIASIS Y ARTRITIS PSORIASICA.

Grado de psoriasis % de Médicos N° de medic.

65% 3

Severo 25% 4

10% 2

9% 4

Moderada a Severa 50% 3
41% 2

Media 50% 1

33% 2

17% 0

Fuente: © 2005 Frost & Sullivan. North American Psoriasis and Psoriatic Arthriti

Nuestro monoclonal ha logrado un muy buen estatus para el tratamiento de la
psoriasis en el 2010, en donde los médicos tienen el conocimiento de que éste
monoclonal biolégico tiene mejor balance de seguridad y eficacia en la psoriasis. Se
proyecta un continuo liderazgo en las ventas de bioldgicos, a pesar del competidor
Humira. A pesar del bajo crecimiento en la prevalencia de la psoriasis, el mercado
para tratar la enfermedad fue mas del doble, de 1.5 billones en 2005 a 3.5 billones en
el 2015 en los mejores mercados (EEUU, Francia, Alemania, Italia, Espafa, Reino
Unido y Japédn). El crecimiento de la demanda de bioldgicos y la introduccion de
nuevos agentes para tratar la psoriasis moderada y severa, son los que guiaran el
mercado de crecimiento. Los reportes notan que a pesar los dermatélogos avalan el
uso de bioldgicos, la penetracion de los bioldgicos en el mercado dependera de los
reembolsos. El ambiente de los reembolsos de biol6gicos es mas propicio en los
Estados Unidos que en Europa. Con este escenario, es muy probable que cambien la
universalidad de los pagos, que se apriete contra de las necesidades médicas mas
urgentes que se ocupan de productos biolégicos para enfermedades como la artritis

reumatoide.
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3.4.7.2 POBLACIQN TRATADA — PREVALENCIA DE LA
ARTRITIS PSORASICA Y PSORIASIS.

Las tasas de diagnéstico de la psoriasis en Norte América se relacionan con el grado
de severidad de las condiciones, un alto porcentaje de diagnédstico acertado coincide
con un mayor grado de severidad en la enfermedad. Segun los médicos y los
dermatologos, aproximadamente el 32% de los pacientes con psoriasis media son
diagnosticados, el 57% de los pacientes con psoriasis moderada son diagnosticados
y el 80% de los severos son diagnosticados. Tal informaciébn se muestra a

continuacion:

llustracion 15: PREVALENCIA, DIAGNOSTICADOS Y CANTIDAD DE PACIENTES CON
PSORIASIS Y/O ARTRITIS PSORIASICA TRATADOS EN LOS ESTADOS UNIDOS. ANO
2004.

Ficumre 1-5
Psoriasis and Psoriatic Arthritis Market: Prevalent, Diagnosed, and Treated Populations by

Severity (Morth America), 2004

Frevalence Diagnosed Diagnosed Treated Treated
Degres Psoriasis (Million) %) (Million) (% of diagnosed) (Milliona)
Mid A65 az 117 G2 0.7z
Moderate 140 57 080 80 0.64
Severa 0.56 80 0.45 a4 044
Psoriatic Arthritls 1.31 40 0.52 lifi] 0.35

Note: All Rgures gre rounded. Sources Frost & Sullivan

CHarT 1:8

Psoriasis and Psoriatic Arthritis Markets: Psortasis Prevalent, Diagnosed, and Treated
Population (U.5:), 2004

3000000

o Frevalent
B Diagnosed

0O Treated

Mud Moderats Severs Psortatic archrits

MNote: AN Rgures are rounded; the base year 1s 2004, Source: Frost & Sollivan

El 40% de los que tienen artritis psoriasica son diagnosticados. La baja tasa de la
artritis psoriasica es atribuida a la dificultad del diagnéstico, desde que no es definitiva
la senal de identificacion de la PSA como comparacion de la presencia del factor
reumatoide (proteina en la sangre) usado para el diagnéstico de la artritis
reumatoidea.

La psoriasis ataca a cualquier edad, pero generalmente prevalece entre los 15y 35
anos de edad, tanto en hombres como en mujeres. El 35% de los casos de psoriasis
son hereditarios.
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Segun la epidemiologia global de la psoriasis, la incidencia y prevalencia de la

psoriasis es poca. A continuacion se pasaran a enumerar los distintos datos

relevados segun diferentes fuentes que van servir de base para nuestra proyeccion

de la demanda:

La artritis psoriasica afecta a cerca de 30 % de los pacientes con psoriasis.

En los Estados Unidos era de 2.94 % o aproximadamente 7.11 millones de la
poblacion en 2011, de acuerdo a las encuetas de Frost&Sullivan.

En Canada, la prevalencia, en el afio 2004 alcanzé los 1,3 millones y/o 3,5 %
de la poblacién segun las encuestas de Frost&Sullivan.

Tabla 12: PREVALENCIA PSORIASIS EN ESTADOS UNIDOS Y EN CANADA. (ANO 2003 -

2011).
Decision Support Database: Psoriasis Decision Support Database: Psoriasis Prevalence,
Prevalence, US (2003—2011) Canada (2003—2011)
Year US Millions Growth Rate
2003 5.50 Year US Millions Growth Rate
2004 5.70 3.64 2003 1.0
2005 5.90 3.53 2004 1.1 2.91
2006 6.10 3.41 2005 1.1 2.83
2007 6.30 3.29 2006 1.1 2.75
2008 6.51 3.20 2007 1.2 2.68
2009 6.71 3.12 2008 1.2 3.48
2010 6.91 3.03 2009 1.2 3.36
2011 7.1 2.94 2010 1.3 3.44
CAGR % (2004—2011) 2011 1.3 3.97
3.22 CAGR % (2004—2011) 3.07ion: The above

figures represent total number of People with
Psoriasis.

Note: All figures are rounded; the base year is 2004. Source: Frost & Sullivan

Segun la Fundacién Nacional de Psoriasis de los Estados Unidos, se estima
que entre el 2 y el 3% de la poblacion mundial tiene psoriasis, esto es cerca
de 125 millones de personas a lo largo y ancho del globo.

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud, a nivel mundial, la prevalencia
ronda el 2%, pero estudios en algunos paises desarrollados han reportado
tasas que llegan al 4.6%.

La informacién indica que la psoriasis varia de acuerdo a la edad y a la regién
geografica, siéndose mas frecuente en los paises con mas distancias del
ecuador”. La prevalencia en los nifios es muy variada y tiene un rango de 0%
en Taiwan al 2.1% en ltalia, y en adultos, varia entre el 0,91% en los Estados
Unidos a 8,5% en Noruega. En nifios, la incidencia esta estimada en
40.8/100000 personas afos. En adultos varia de 78.9/100000 personas afnos
a 230/100000 personas ano en ltalia. (School of Pharmacy and
Pharmaceutical Sciences, University of Manchester, Manchester, UK, Febrero
2013).
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e En alrededor 3/4 de pacientes la aparicion de la psoriasis es antes de los 40
anos de edad, y alrededor de 1/3 aparecen antes de los 20 afos de edad. La

psoriasis ocurre en un 0,70% en nifnos.

La artritis Reumatoidea es la tercera gran enfermedad proscripto en éste producto. A

continuacion abordaremos los principales conceptos.

3.4.8 ARTRITIS REUMATOIDEA.

En los Estados Unidos era el 0.5% o 1.07 millones de pacientes en el 2004 y del
0.75% 0 0.24 millones en Canadé, de acuerdo a la asociacion de Artritis®.

La artritis reumatoide (AR) es una grave enfermedad autoinmune sistémica que hace
que el sistema inmunolégico del cuerpo ataque el revestimiento de las articulaciones,
provocando dolor e hinchazén. Tipicamente afecta las articulaciones de las manos y
de los pies pudiendo provocar fatiga, incapacidad, deformidad, dafo de 6rganos, o la
muerte prematura si no se maneja de manera efectiva. La inflamacién causada por la
AR puede ocurrir en los tejidos alrededor de las articulaciones, como tendones,
ligamentos y musculos. Adicionalmente puede afectar otros érganos del cuerpo, como
la piel, los ojos, los pulmones y/o los vasos sanguineos.

AR comienza como una enfermedad progresiva y tiene el potencial de causar una

destruccién permanente y una discapacidad temprana y total.

3.4.8.1 CAUSAS

Si bien no se tienen certezas respecto a las causas de la AR, algunas posibilidades
son las siguientes:

b. Genéticas. Hereditaria. Los cientificos han descubierto que la tendencia a
desarrollar la Ar se hereda genéticamente. Los factores genéticos representan
hasta el 50% del riesgo de desarrollar AR. Ciertos genes que aumentan el
riesgo de la AR ya han sido identificados. AR se produce cuando el sistema
inmunoldgico de una persona ataca la membrana sinovial - el revestimiento de
las membranas que rodean las articulaciones. La inflamacién resultante
conduce al engrosamiento de la membrana sinovial, que finalmente destruye
el cartilago y el hueso dentro de la articulacion. Esto lleva al debilitamiento y el
estiramiento de los tendones y los ligamentos que sostiene la articulacion.

52 Dato obtenido de “Global Rheumatoid Arthritis Market: trends and opportunities (2013-2018)". Daedal Research.
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Poco a poco, la articulacion pierde su forma y alineacion.

c. Factores ambientales. Algunas infecciones o factores presentes en el
ambiente pueden provocar la activacion del sistema inmune en personas
susceptibles.

d. Oftros factores. Algunos cientificos encuentran que el desarrollo hormonal
puede provocar y/o alterar los factores que desarrollan la AR. Esto esta
fundamentada por el hecho de que las mujeres son mas propicias a

desarrollar AR que los hombres.

3.4.82 SINTOMAS.

AR temprana tiende a afectar a las articulaciones mas pequefas primero - en
particular las articulaciones que unen los dedos de las manos y de los pies. Con la
progresion de la enfermedad, se puede observar que los sintomas se propagan a
otras partes como las rodillas, hombros, tobillos, codos y caderas. En la mayoria de
los casos, los sintomas similares se observan en mismas articulaciones en ambos
lados del cuerpo.

Signos y sintomas:

= Hinchazén de las articulaciones.

» Rigidez matutina que puede durar horas.

= Golpes firmes de tejido debajo de la piel en sus brazos (nédulos reumatoides)

= Fatiga, fiebre y pérdida de peso.
Uno de los grandes desafios es diagnosticar la patologia en las etapas tempranas, de
manera de que sea tratada desde sus inicios mejorando la calidad de vida de los

pacientes.

3.4.83 DIAGNOSTICO.

El diagnéstico de la RA es dificil de encontrar en etapas tempranas de la enfermedad
ya que los signos y sintomas en las etapas tempranas son similares a otras
patologias. Es mas, en las etapas tempranas se pueden encontrar pocos sintomas y
se necesita un tiempo prudencial para encontrar los sintomas. Como resultado, los
clinicos usan una variedad de instrumentos para llegar al diagnéstico de la
enfermedad y excluir otras condiciones:

= Historia Médica.

= Examen fisico.

= Test de laboratorio:
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a. Factor reumatoldgico. El factor reumatoldgico (FR) es un anticuerpo
encontrado en la sangre, en la mayoria de las personas con AR.
Cerca del 80% de los pacientes con AR dan test positivo con éste
factor. El resto del 20% son clasificados como AR cero negativas,
porque les falta el factor reumatolégico. FR es encontrado también en
otras patologias, pero los pacientes con AR y con sintomas de AR, se
pueden beneficiar del diagndstico.

b. Anti-CCP Anticuerpos. El resultado de éste test es positivo en muchas
personas con AR y puede encontrarse positivo muchos antes de que la

enfermedad desarrolle sus sintomas clasicos.

c. Otros.
i. Rayos X: es usado para determinar el grado de destruccion de
las articulaciones.
3.484 EVOLUCION CLINICA DEL TRATAMIENTO PARA

LOS PACIENTES CON AR.

En estas Ultimas décadas se ha avanzado mucho en el tratamiento de ésta
enfermedad autoinmune. Avances en el tratamiento juegan un rol en la baja y en el

enlentecimiento de la progresién de la enfermedad.

llustracién 16: EVOLUCION DE LOS AVANCES EN EL TRATAMIENTO PARA LOS
PACIENTES CON ARTRITIS PSORIASICA.

Disease Remission
Future New
Approvals
=
Treat Symptoms
[ Biologic
" l DMARDs
—— Synthetic
| DMARDSs

NSAIDS/
Corticost
eroids

1980s 1990s 2000s and Beyond
Use in other @ Earlier use in Use in combination
indications disease proaression with other agents

Source : Boston Healthcare

Fuente: © 2005 Frost & Sullivan. North American Psoriasis and Psoriatic Arthriti

Pasada la década del 80" el paradigma del tratamiento fue en primer lugar con
farmaco antiinflamatorio no esteroide después del diagnéstico. Si se observaba un
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progreso insuficiente se aplicaban los modificadores de la enfermedad con fa&rmacos
antirreumaticos (DMARD).

En los 90" los clinicos trataban la RA con DMARDs (primariamente methotrexate
MTX), NSAID y menos dosis de corticoide. Ya pasado el afio 2000 muchos tipos de
biol6égicos comenzaron a ser desarrollados. Con la busqueda en marcha y los
desarrollos de la industria, los tratamientos se fueron adaptando a estos nuevos

cambios.

3.48.5 TRATAMIENTOS PARA LOS PACIENTES CON
AR.

Los primeros objetivos de los doctores en los pacientes con AR es tomar el control de
las inflamaciones de las articulaciones y bajar y/o enlentecer el progreso de la
patologia. El tratamiento consiste en la medicacion, terapia ocupacional o fisica y el
ejercicio regular.
Las drogas aplicadas para el tratamiento y sus caracteristicas son:
= Agentes de primera linea: se usa para el tratamiento del dolor y generalmente
no detienen el progreso de la enfermedad.

a. Antiinflamatorios no Esteroides (AINES), los salicilatos o los inhibidores
de la ciclooxigenasa se aplican en el inicio de la AR para reducir el
dolor y la tumefaccion de las articulaciones. Las AINES tienen la
limitacidn en no proteger la degeneracion de los tejidos. Lo Unico que
produce es alivio en el dolor. NSAID, como ibuprofeno, diclofenac,
aspirina etc. actuan no selectivamente mediante la inhibicion de ambas
enzimas ciclooxigenasa.

b. Esteroides.

i. Corticosteroids: Fue usado extensamente para la supresién del
dolor y las inflamaciones en la artritis durante muchos afos.

ii. Glucocorticoides: Es un inmunosupresor y actia limitando
mediante la limitacion de la proliferacién clonal de las células, a
través de la disminucion de la transcripcién de muchos genes

de citoquinas.

= Agentes de segunda linea: no alivia el dolor sino que sirve para detener el
progreso de la enfermedad, o por lo menos enlentecerla.

a. Farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (DMARDs,

disease modifying artritis rheumatoid drugs)). Estos farmacos tratan de
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bajar la progresion de la enfermedad. Algunos DMARDS més popular
son: oro, cloroquina, sulfasalazina, metotrexato, azatioprina, d-
penicilamina, la ciclofosfamida, la leflunomida Muchos de éstos
medicamentos son inmunosupresores que son reportados para
retardar las degeneraciones de las articulaciones en alrededor de dos

tercios de los pacientes.

Agentes de Tercer linea: Los bioldgicos. Existen muchos blancos terapéuticos
tales como el factor de necrosis tumoral, moléculas de complemento mayor de
histocompatibilidad, linfocitos CD4+, e IL-1 (20). Los mediadores de la
inflamacién, en la base de la cascada inflamatoria, son responsables mas
directamente de los signos y sintomas de la inflamacién. Los agentes que
inhiben estos mediadores pueden constituir terapias antiinflamatorias
efectivas que lleven a mejoras significativas.
Son medicamentes que primariamente son designados para reducir las
inflamaciones de las dafadas articulaciones. Hay diferentes tipos de
biolégicos que atacan diferentes tipo de moléculas (tumor necrosis factor,
interleukin-1, y moléculas de células de la piel on T, y B lymphocytes. Dentro
de los que Inhiben el Factor de Necrosis Tumoral se encuentran:

i. Infliximab (Remicade).

ii. Nuestro monoclonal original.

iii. Adalimumab (Humira).

iv. Retuximab

v. Leflunomida

3.4.8.6 PREVALENCIA.

Segun la organizacién mundial de la salud la AR es una enfermedad crénica que

afecta aproximadamente al 1% de la poblacion mundial.

Segun las bases de datos estudiadas el sistema de atencién de salud ambulatoria

EE.UU he estimado la prevalencia de AR entre 0.5% — 1% de la poblacion total, o

sea cerca de 1.5 millones de personas mayores de dieciocho afos. Un tercio a la

mitad de estos se estima que tienen una AR moderada a severa. El monoclonal fue

aprobado para las indicaciones de la RA en donde corrientemente es aplicado en

500.000 de los 2 millones de personas con la enfermedad.

En 1995, en el Proyecto de Epidemiologia de Rochester (Minnesota), la prevalencia

de la AR en las mujeres fue de 7,7 por 1000 en comparacion con 4,4 por 1.000 entre
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los hombres. Para el afno 2005, la prevalencia entre las mujeres habia aumentado
(9,8 por 1.000), pero la prevalencia entre los hombres habia disminuido (4,1 por
1.000). A pesar de estos descensos, la AR se produce al doble de la tasa en las
mujeres en comparacion con los hombres, con una prevalencia del 1,06% en las
mujeres (como porcentaje de la poblacion total) en comparacién con el 0,61% en los
hombres.
En Reino Unido se estima que 2% de todas las mujeres adultas y menos del 0,5% de
los hombres (alrededor de 400.000 adultos en 2006) padecen RA, o sea cerca del
0.6% de toda la poblacién del Reino Unido®.

Tabla 13: PREVALENCIA DE LA ARTRITIS PSORIASICA EN UNITED KINGDOM.

Age Males (%) UK estimate Females (%) UK estimate
16-44 0.02* 2,500 0.12 15,100
45-64 0.58 42,900 1.67 126,900
64-74 1.14 27,100 2.56 67,800
75+ 2.18 39,100 2.99 85,700
Total adult population 0.44 106,500 1.16 297,600
3.4.8.7 MERCADO MUNDIAL DE RA.

El mercado total esta estimado en USD 35.9 billones para el 2012.

llustracién 17: EVOLUCION DEL MERCADO MUNDIAL DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA,
MEDIDO EN DOLARES.
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Source : Thomson Pharma

Fuente:“Global Rheumatoid Arthritis Market: trends and opportunities (2013-2018)". Daedal Research.

53 * Los varones 16-44 anos de edad no se incluyeron en la encuesta. Esta cifra se calcula suponiendo que la
relacion mujer: hombre de la artritis reumatoide en el grupo de edad 16-44 es la misma que la observada en
NOAR para la incidencia de la artritis reumatoide en el mismo grupo de edad. Ver mas en:
http://www.arthritisresearchuk.org/arthritis-information/data-and-statistics/rheumatoid-
arthritis.aspx#sthash.RoSPjvqg.
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Las proyecciones de todo el mercado son las siguientes:

llustracion 18: PROYECCIONES DEL MERCADO MUNDIAL DE LAARTRITIS
REUMATOIDEA, MEIDDO EN DOLARES.

2018E

Source : Daedal Research

Fuente:“Global Rheumatoid Arthritis Market: trends and opportunities (2013-2018)". Daedal Research.

De los 35.9 billones en el 2012, 29.9 billones corresponden al uso de las drogas
biol6gicas., o sea 83% del mercado. La proyeccién del mercado global de las drogas
biologicas para el tratamiento de la RA sera el siguiente:

llustracién 19: PROYECCION DEL MERCADO MUNDIAL DE DROGAS BIOLOGICAS PARA
EL TRATAMIENTOD DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA.
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Source : Daedal Research

Fuente: “Global Rheumatoid Arthritis Market: trends and opportunities (2013-2018)". Daedal Research.

Las drogas biolégicas usadas para el tratamiento de la artritis reumatoide tienen
como objetivo inhibir las siguientes moléculas:

e TNF-alpha (Tumor necrosis factor aplha),
e IL-17 (Interleukin 17)
o BAFF (B cell activating factor).

De los 31.6 billones, los biolégicos que atacan la TNF alfa dominan el mercado,
llegando a un 92% del mercado en el 2013. La siguen los biologicos de la IL-6 con el
7% por ciento del mercado. Remicade, nuestro monoclonal y el Humira son los
lideres del TNF teniendo més del 90% del mercado.
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llustracién 20: CUOTA MERCADO MUNDIAL POR TIPO DE DROGAS PARATRATAR LA
ARTIRTS REUMATOIDEA.
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Source : Edison Investment Research

Fuente: “Global Rheumatoid Arthritis Market: trends and opportunities (2013-2018)”. Daedal Research.

Para el 2016 se espera que llegue los biolégicos de la TNF ALFA dominaran el
mercado con un 88.5% del mercado, y un 10.50% la Interleukin 6, concentrando el
mercado entre el Remicade, nuestro monoclonal y el Humira.

Puesto que el TNF-a resulté ser altamente eficaz en el tratamiento no sélo de la
artritis de las articulaciones, pero la artritis espinal asociada con la espondilitis
anquilosante (AS) y las enfermedades relacionadas, el mercado se espera que
crezca a una tasa compuesta anual de 4,65% en el periodo pronosticado 2013-18.

llustracién 21: PROYECCION DEL MERCADO GLBOAL DE DROGAS TIPO TNF-a PARA EL
TRATAMIENTO DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA.
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Fuente:* Global Rheumatoid Arthritis Market: trends and opportunities (2013-2018)”. Daedal Research.

Se espera que estos tres productos mantengan su liderazgo en el periodo de 2013
hasta el 2018.

llustracién 22: PROYECCION MUNDIAL EN DOLARES DE LOS TRES BIOLOGICOS MAS
IMPORTANTES QUE CONFORMAN LOS BIOLOGICOS DE TIPO TNF-a.
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Fuente: “Global Rheumatoid Arthritis Market: trends and opportunities (2013-2018)”. Daedal Research.

El mercado esta concentrado en éstos tres lideres llegando a un 98% del mercado. El
humira y el Remicade se estima que estan en el 34% del mercado para el 2012.

llustracién 23: CUOTA DE MERCADO DE LOS TRES BIOLOGICOS MAS IMPORTANTES,
DE TIPO TNF-a QUE CONFORMAN EL MERCADO MUNDIAL, PARA EL TRATAMIENTO DE
LAARTRITIS REUMATOIDEA.
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Fuente: “Global Rheumatoid Arthritis Market: trends and opportunities (2013-2018)”. Daedal Research.

Para el 2018, las tres drogas pasaron de tener un 98% del mercado a un 91% del
mercado. Esto se debe a que en éste periodo las patentes estdn venciendo y se
espera que nuevos genéricos entren en el mercado. El mercado de Humira se espera
que crezca un 39% de 34% en el 2012, mientras que para el mercado de la
Remicade y el monoclonal se espera que caigan de un 27% a un 25%
respectivamente.

Por ejemplo, para el caso de los Estados Unidos el 84% del mercado esta dominado
por el TNF llegando a los 8.45 USD billones de délares. El mercado norteamericano
esta dominado por productos como el Humira, el monoclonal y remicade. Estas tres
drogas tienen mas del 90% del mercado norteamericano del TNF en el 2012. El
Humira es el mas grande llegando a generar 3.12 billones de délares, y muy cerca
esta el El monoclonal con 2.80 billones de délares en el 2012.

llustracién 24: MERCADO ESTADOUNIDENSES DE DROGAS POR ESPECIE, PARA EL
TRATAMIENTO DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA.
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Fuente: “Global Rheumatoid Arthritis Market: trends and opportunities (2013-2018)”. Daedal Research.

llustracién 25: PROCION DE MERCADO DE LAS DROGAS TIPO TNF-a PARA EL
TRATAMIENTO DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA EN LOS ESTADOS UNIDOS.

Percentage Share

0.00

Enbrel Humira Remicade Simponi Cimzia

Source : Zacks SCR

Fuente: “Global Rheumatoid Arthritis Market: trends and opportunities (2013-2018)”. Daedal Research.

3.4.9 DESARROLLO DEL PRODUCTO EN LA CIA.

El abastecimiento éste monoclonal es muy similar al del factor de coagulacién, en la
cual el estado juega un rol primordial al subsidiar en un 100% el acceso al
medicamento por parte de los pacientes. En el contexto de las leyes 22431 y 24901
se puede lograr una cobertura 100% gratuita para los pacientes.

Tal como lo mencionamos para el caso del factor de coagulacién, los compradores
del producto son, los hospitales publicos, las companias privadas del sistema de
salud, siendo el estado el unico y ultimo pagador del medicamento.

Tal como se mencioné en la pagina 64, el rol del estado es fundamental a la hora de
proyectar las politicas comerciales de la compania, ya que si el estado opta por
imponer un impuesto a los medicamentos importados, o centralizar las compras o
directamente no hacer ningun cambio a las politicas actuales, cambia en gran medida
la tasa de penetracion del mercado local.

El producto desarrollado por la compania es un producto de Ultima generacién con 12
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anos de historia, simil - EI monoclonal original. De ésta manera nuestro desarrollo
logra estar a la altura de las mas altas exigencias sanitarias a nivel internacional con

un mercado potencial “invaluable”.

3.4.10 MARCO REGULATORIO. NACIONAL E INTERNACIONAL.

Previo al estudio de la demanda y habiendo ya estudiado y profundizado en el rubro
biotecnolégico local e internacional y en los productos a producir y comercializar es
menester profundizar en los marcos regulatorios de nuestro pais y del mundo a la
hora de obtener la habilitacion de un biosimilar.

En la medida que el negocio de los biosimilares se fue expandiendo las autoridades
de los distintos paises fueron elevando el nivel de seguridad previo al acceso a los
mercados, sobre todo la comparabilidad respecto al producto original. Como sucede
con cualquier medicamento, un biosimilar debe recibir la autorizacion de
comercializacién por parte de las autoridades sanitarias antes de su puesta en el
mercado. EMA®* para el caso europeo y la FDA®® para el americano. Dentro de varios
aspectos a evaluar se debe realizar una evaluacion cientifica de la eficacia, seguridad
y calidad del medicamento. Por otra parte, los medicamentos innovadores disponen
de un periodo de patente tras el cual pueden solicitarse autorizaciones de
medicamentos biosimilares tomando como referencia un biotecnolégico ya
autorizado.

Desde determinados sectores se apunta el hecho de que ligeras diferencias en el
tratamiento con un farmaco biosimilar respecto al original podrian tener
consecuencias clinicas importantes, por posible disminucion del efecto o por
aparicion de efectos adversos. Asi, la Agencia Europea del Medicamento (EMA) y
FDA ha establecido requisitos mucho mas especificos para la autorizacion de los
medicamentos biosimilares que la exigida para un medicamento genérico. Para la
aprobacién de los biosimilares son necesarios analisis clinicos destinados a
establecer la eficacia y seguridad en la practica médica que no se requieren para los
genéricos; estos ultimos solo tienen que demostrar que se trata del mismo principio
activo, que se presentan en la misma dosis y forma de dosificacion y que es bio
equivalente con el medicamento de referencia. Un biosimilar precisa de ensayos
clinicos de mayor duracién y que se realicen los mismos con un alto numero de

pacientes durante al menos dos o tres afos, destinados a establecer la eficacia y

54  Por su siglas en ingles European Medicines Agency, Agencia Medica Europea.
55 Por su siglas en ingles Food, Drogs Administration, Agencia Sanitaria Americana.
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seguridad en una indicacién establecida por el regulador y especifica para cada
medicamento.

A continuacién mencionaré muy brevemente las actualidades de las condiciones
sanitarias, en los principales mercados del mundo, al ser unos de los aspectos
bésicos del negocio:

Europa - A lo largo de la década de 2000, la Unién Europea desarroll
disposiciones legislativas y reglamentarias para la aprobacion de los biosimilares, y la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), por su parte desarrollado una suite de
tanto general y especifica de condiciones asociadas a la reglamentacion. Dichos
reglamentos requieren la generacion de comparativa datos entre el nuevo producto
biosimilar y el producto de referencia, a que afirma (bio) similitud. En estos ultimos
anos, se han realizado avances regulatorios por parte de las autoridades europeas,
fundamentalmente a través de la Working Party on Biotechnology, a partir de la cual
se cre6 el Working Group on Biosimilars. Se trata de procedimientos dirigidos a
orientar a la industria en los requisitos para el desarrollo y la aprobacion de
medicamentos biosimilares, atendiendo a la gran complejidad que plantea la
regulacién de este nuevo grupo de medicamentos.

Estados Unidos - En marzo del 2010 el presidente Barack Obama firmé su
proyecto de ley de reforma del sistema salud en la que habilita la comercializaciéon de
productos biosimilares previa autorizacion de la FDA. Esto facilitara la aprobacion de
una gama de productos para los proximos afnos, beneficiando a empresas tales como
Merck, Cangene (Winnipeg, MB, Canada), Sandoz (Holtzkirchen, Alemania), Teva
(Petach Tikva, Israel), Dr Reddy (Hyderabad, India) y Biocon (Bangalore, India)
posicionandose para aprovechar la oportunidad de mercado.

Resto del mundo - Corresponde a las autoridades sanitarias de cada pais la
regulacién basica de otros aspectos mas concretos referentes a la comercializacion
de estos medicamentos como los sistemas de trazabilidad a implantar para el
desarrollo de una correcta farmaco vigilancia, a fin de garantizar que los
medicamentos biosimilares se usan de manera segura y adecuada en la practica
clinica, y que lo hacen en concordancia con las partes interesadas relevantes
incluyendo la industria, los profesionales de la salud y los pacientes. De hecho, uno
de los aspectos regulatorios fundamentales en este tipo de medicamentos, es la
exigencia de llevar a cabo exhaustivos programas de farmaco vigilancia con planes
integrales de gestion de riesgos, con el propésito fundamental de valorar la posible
incidencia de reacciones inmunogénicas no previstas, uno de los problemas
fundamentales de este tipo de farmacos. En el caso de Canada, Health Canada, por
ejemplo, emitido directrices en marzo de 2010 para la entrada de productos
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biol6gicos mientras que las directrices EMA (Europa) se han adoptado directamente
en Australia. Regulaciones similares han sido adoptadas en Japén, Suiza, Turquia y
varias otras partes del mundo.

Otro aspecto importante en el tratamiento de estos farmacos en su dispensacion, es
la capacidad de sustitucion. En Espana, el Ministerio de Sanidad y Consumo ha
establecido que los medicamentos biotecnoldgicos no pueden ser sustituidos sin
autorizacion expresa del médico. Este aspecto ha sido regulado mediante la Orden
SCO /2874/2007, de 28 de septiembre de 2007, por la que se establecen los
medicamentos que constituyen excepcion a la posible sustituciéon por el farmacéutico
con arreglo al articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios. En esta norma se establecen
una serie de medicamentos que, por razén de sus caracteristicas de biodisponibilidad
y estrecho rango terapéutico, suponen una excepcion a los criterios generales de
sustitucion por el farmacéutico sin la autorizacion expresa del médico prescriptor.
Segun se especifica en la orden, el objetivo primordial es asegurar la proteccion de la
salud de los pacientes.

Debemos esperar a que las autoridades sanitarias creen todos los sistemas
regulatorios necesarios para que este tipo de farmacos, punteros en investigacion sin
duda, puedan cumplir su funcién para diversidad de enfermedades graves y crénicas
que pueden ver mejorado tanto su prondstico como la calidad de vida de los
pacientes que las padecen, aspecto estos que hacen merecedores a estos
medicamentos de todos los esfuerzos necesarios para su correcta implantacion en la

practica clinica.

3.4.11 ESTIMACION DE LA DEMANDA.

En ésta ultima seccién abordaremos la demanda potencial de nuestro negocio visto
desde tres escenarios, bajo, medio y alto. Por su parte, compararemos ésta demanda
potencial con nuestra capacidad instalada obteniendo nuestros tres escenarios reales
de demanda con los que trabajaremos en el proyecto de inversion en si.

3.4.11.1 DEMANDA POTENCIAL

La planta productora, objeto de éste estudio, tendra la capacidad de producir, 2kg del
monoclonal por mes y 3,8 gramos de factor de coagulacién por mes. La demanda de
cada producto, el acceso a nuevos mercados y la éptima combinacion de produccién
son la base para la confeccion del plan de produccién anual.
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Al ser imposible contar con un plan de produccién real, preferi simular los “dias de
trabajo” por cada proteina al ano, dependiendo de la capacidad productiva y de la
demanda proyectada. O sea que, con el dashboard el analista podra “simular’, la
mejor combinacion de dias productivos/proteinas teniendo en cuenta la demanda
proyectada y la rentabilidad de los mismos, buscando el punto méaximo de eficiencia.
Para el caso del Factor de coaqulacion la demanda potencial podria ser:

Tabla 14: PROYECCION DEMANDA MUNDIAL DE FACTOR DE COAGULACON.

TODO EL MUNDO GRAMOS DE API
2017 | 113575 6.400.812.114,00 | 1.422,40 469,70 952,71 21,91 39,08 | 57,39
2018 | 115430 | 6.324.457.453,90 | 1.405,43 479,42 926,01 22,87 40,97 | 60,04
2019 | 117709 6.327.784.921,25 | 1.406,17 481,95 924,22 23,04 41,30 | 60,51
2020 | 118792 6.366.790.278,21 | 1.414,84 485,96 928,89 23,29 41,80 | 61,23
2021 | 120004 | 6.393.175.157,70 | 1.420,71 487,91 932,79 23,40 42,02 | 61,54
2022 | 121721 6.431.752.484,24 | 1.429,28 491,96 937,32 23,65 42,52 | 62,27
2023 | 122456 6.457.251.335,10 | 1.434,94 493,89 941,06 23,76 42,73 62,57
2024 | 123742 6.485.587.114,54 | 1.441,24 495,86 945,38 23,48 40,81 | 59,66
2025 | 123987 6.501.179.076,84 | 1.444,71 566,91 877,80 23,66 41,20 | 60,25

Desglosando de la demanda potencial mundial en dos regiones, Argentina y resto del
mundo, las proyecciones de demanda potencial ascenderia a:

Tabla 15: PROYECCION DEMANDA MUNDIAL DE FACTOR DE COAGULACION Y
DEMANDA ARGENTINA DEL FACTOR DE COAGULACION.

RESTO DEL MUNDO MENOS EEUU EUROPA Y ARGENTINA GRAMOS DE API

2017 59128 1.846.818.572,00 | 410,40 158 252 7 16 24
2018 61919 1.925.516.070,15 | 427,89 170 258 7 18 27
2019 62745 1.930.500.012,10 | 429,00 171 258 7 18 27
2020 63569 1.935.203.848,02 | 430,05 171 259 7 18 27
2021 64391 1.939.613.865,22 | 431,03 172 259 8 18 27
2022 65210 1.943.738.549,11 | 431,94 173 259 8 18 28
2023 66026 1.947.586.470,28 | 432,80 173 260 8 18 28
2024 66850 1.951.424.423,17 | 433,65 174 260 7 16 25
2025 66827 1.950.982.534,73 | 433,55 242 191 7 16 25
2017 1849 100.800.000,00 | 22,40 17 6 1 2 3
2018 1787 107.193.962,83 | 23,82 18 6 1 2 4
2019 2018 121.103.816,42 | 26,91 20 7 1 3 4
<§t 2020 2258 135.450.473,37 | 30,10 23 8 2 3 5
% 2021 2295 137.724.289,18 | 30,61 23 8 2 3 5
g 2022 2546 152.766.846,20 | 33,95 25 8 2 3 5
2023 2589 155.331.353,07 | 34,52 26 9 2 3 5
2024 2632 157.938.910,49 | 35,10 26 9 2 4 5
2025 2900 173.972.761,23 | 38,66 29 10 2 4 6

112



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque

tecnoldgico litoral centro”.

Para el caso Del monoclonal, la demanda potencial podria ser:

Tabla 16: PROYECCION DE PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDEA, PSORIASIS Y
ARTRITIS PSORIASICA. PROYECCION DEMANDA POTENCIAL.

TODOEL MU

2017 106.127.008 8.717.400 3.547,24
2018 107.072.783 8.814.560 3.583,20
2019 107.996.701 8.911.295 3.618,75
2020 108.909.739 9.007.372 3.654,00
2021 109.810.640 9.102.694 3.688,89
2022 110.699.098 9.197.212 3.723,41
2023 111.574.165 9.290.811 3.757,53
2024 112.435.111 9.383.378 3.791,20
2025 112.435.111 9.383.378 3.791,20

Desglosando de la demanda potencial mundial en dos regiones, Argentina y resto del

mundo, las proyecciones de demanda potencial ascenderia a:

Tabla 17: PROYECCION DEMANDA POTENCIAL EN ARGETINA'Y EL RESTO DEL MUNDO.

RESTO DEL MUNDO MENOS EEUU CANADA EUROPAY ARGENTINA

KILOS DEAPI

ARGENTINA

74.336.378 7.297.169 27.806,58
2018 75.158.801 7.386.089 28.129,88 1.406 2.813 4.219
2019 75.973.949 7.474.720 28.451,43 1.423 2.845 4.268
2020 76.778.270 7.562.739 28.769,98 1.438 2.877 4.315
2021 77.570.391 7.650.026 29.085,04 1.454 2.909 4.363
2022 78.350.258 7.736.561 29.396,57 1.470 2.940 4.409
2023 79.117.256 7.822.250 29.704,26 1.485 2.970 4.456
2024 79.871.145 7.907.020 30.007,89 1.500 3.001 4.501
2025 79.871.145 7.907.020 30.007,89 1.500 3.001 4.501
2017 822.380 68.532 274,60 14 27 41
2018 829.480 69.123 276,98 14 28 42
2019 836.544 69.712 279,33 14 28 42
2020 843.537 70.295 281,67 14 28 42
2021 850.444 70.870 283,98 14 28 43
2022 857.264 71.439 286,25 14 29 43
2023 863.988 71.999 288,50 14 29 43
2024 870.609 72.551 290,71 15 29 44
2025 870.609 72.551 290,71 15 29 44

Los supuestos aplicados para estimar la demanda potencial son los siguientes:

a. El mercado mundial se dividi6 en

i. Argentina.
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b.

b.

ii. Latinoamérica.

ii. Europay Norte América.
iv. Asia

v. Africa.

Se proyecté la poblacién de hombres hasta el 2018, por region,
basandonos en las proyecciones de las Naciones Unidas.

A. Factor de coagulacion. Se tomo la prevalencia56 de la hemofilia A

por pais y regién segun la organizacion mundial de la hemofilia.

B. EI monoclonal. La prevalencia para el caso del monoclonal son los
siguientes:

a. Psoriasis 3% para paises desarrollados y 2% para el resto del
mundo, segun la organizacion mundial de la salud y la

Fundacion Nacional de la Psoriasis de los Estados Unidos.
b. Artritis Psorasica, el 30% de los enfermos psorasicos.
c. Artritis Reumatoide, el 1% de la poblacién mundial.

Factor de coagulacion. Los porcentajes de los pacientes que son
tratados con pd — factor de coagulacién®” o r — factor de coagulacién®
son datos obtenidos de la Federacion Mundial de la Hemofilia.

El monoclonal. Segun el colegio Americano de Reumatologia, a lo
sumo un terco de los pacientes con RA padece RA de mediana a
severa y por lo tanto susceptibles a ser tratados con el El monoclonal.
El % de casos con psoriasis medio/severo/mediano fue obtenida de
Frost&Sullivan para el mercado Norteamericano. Como no disponemos
de datos precisos a nivel mundial y local, proyectaremos éstos
porcentajes para el resto del mundo.

e. 4.500 unidades internacionales equivale a 1 gramo de factor VIII.

56 La prevalencia es el nimero total de casos de hemofilia A informado o identificado en la poblacién en un

momento determinado, dividido entre el nimero total de varones de dicha poblacion.

57 Factor de coagulacién derivado del plasma.

58 Factor de coagulacion recombinante.
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f.

Factor de coagulacion. Se usé la misma relaciéon existente entre la
cantidad de hemofilicos reportados en la actualidad y la cantidad de
unidades internacionales consumidas Con dicha relacion se estimé la

proyeccion hasta el 2025.

El monoclonal. La estimacién de las lineas de terapias a usar también

se obtuvieron de la encuesta Frost&Sullivan.

Las proyecciones se trabajaran en base a 3 escenarios, bajo, medio y
alto. Como las proyecciones mayoritariamente se obtienen de datos
relevados en 118 paises del globo, segun la organizacién mundial de
la hemofilia, los escenarios se proyectaran de acuerdo al tamano del
mercado obtenido por region.

Sabiendo que los mercados regulados, FDA*® y EMA®® son los paises
mas exigentes en materia sanitaria, y por lo tanto las ultimas regiones
en “entrar “ comercialmente, para ésta analisis se las menciona desde
el punto de vista informativo, no van a formar parte de las proyecciones

del analisis.

De los anexos 1 al 14 se muestras los cuadros evolutivos de cada
regiébn mostrando la demanda potencial.

3.4.11.2 DEMANDA POTENCIAL VS CAPACIDAD
INSTALADA

En el punto anterior exponemos la demanda potencial que existe a nivel nacional e

internacional. Para acceder a todo los mercados no solo implica una gran capacidad

de managment del departamento comercial, sino también habilitaciones sanitarias en

cada regién del globo, factores que son imposibles de estimar. El objetivo final de

exponer la demanda potencial es meramente informativo, sobre todo para magnificar

el tamano del mismo y la gran oportunidad de negocio que denota el proyecto.

Ahora bien, en el siguiente cuadro compararemos la demanda potencial estimada

(segun el punto anterior) versus nuestra capacidad instalada y nuestro escenario

base proyectado, que mencionaremos en la pagina 116.

Tabla 18: DEMANDA POTENCIAL VS CAPACIDAD INSTALADA.

59 Food, Drog Administration. Autoridad sanitaria Americana.

60 European Medicines Agency. Autoridad sanitaria de la comunica econémica Europea.
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- Demanda potencial El Demanda potencial API - Fact. De _—
Monoclonal(kg) Coagu (g) Produccion Escenario base Capacidad anual produccion
Base Agresivo Base Agresivo (kg) Coagu(g) /aiio /afo

2017 | 1.404 2.808 4.212 8 18 27 5 0 27 225
2018 | 1.420 2.841 4.261 9 20 31 10 4 27 225
2019 | 1.437 2.873 4.310 9 21 31 20 7 27 225
2020 | 1.453 2.905 4.358 9 21 32 24 14 27 225
2021 | 1.468 2.937 4.405 9 21 32 30 14 27 225
2022 | 1.484 2.968 4.452 9 22 33 30 14 27 225
2023 | 1.500 2.999 4.499 9 22 33 30 14 27 225
2024 | 1.515 3.030 4.545 9 20 30 30 14 27 225
2025 | 1.515 3.030 4.545 9 20 30 30 14 27 225

Como se puede apreciar las potencialidades de negocio son muy dispares a las
capacidades de produccion que dispone éste proyecto, sobre todo para el caso del
producto el monoclonal, y no tanto asi el factor de coagulacion. La planta productora
esta pensada como mono productora, 0 sea que produce por cada vez un producto.
Por lo tanto, si yo dedicara un afo completo de trabajo para la elaboracion
exclusivamente del producto el monoclonal, la cantidad producida ascenderia a los 27
kilos gramos. En cambio, si yo dedicara exclusivamente la planta para la produccién
del factor de coagulacién la capacidad instalada para éste producto es de 225
gramos/ano.

Por tal motivo y como lo hemos mencionado en el parrafo precedente la estimacién
de la demanda se expone a solo efecto informativo ya que acceder a todos los
mercados depende de muchos factores. A tal efecto y con el objetivo de analizar la
rentabilidad del proyecto, considerando que el mercado es ampliamente mayor a la
capacidad instalada, suponemos que nuestra planta de produccion se encontrara
trabajando a capacidad plena.

3.4.11.3 SENSIBILIDAD DEL NIVEL DE VENTAS EN EL
PROYECTO CON LA APLICABILIDAD DEL SISTEMA
DASHBOARD.

Son infinitos los factores que pueden alterar la performance del proyecto y casi
imposibles poder predecirlos con exactitud. Por tal razén, hemos utilizado unas
aplicaciones de business intelligence que le permiten a una organizacion visualizar la
informacion mas importante para monitorear, analizar y administrar el desempefio del
negocio de manera mas efectiva, denominados dashboard. De ésta manera y

sensibilizando:
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1. Los diferentes escenarios macroeconémicos

2. El precio de venta de las proteinas

3. La productividad de las células

4. Los dias de trabajos en el ano

5. El plazo de cobranzas y de pago

6. El nivel de ventas

7. El costo de adquisicion de las materias primas mas importantes del proceso

8. Y el posible precio de venta en la cual nosotros podriamos estar lanzando

nuestro producto terminado

Tal como lo mencionamos en el marco teérico, con la elaboracion del dashboard, las
simulaciones en el nivel de venta y la combinacién unidades vendidas de cada
producto nos brindara un panorama completo del nivel de funcionamiento de la planta
productora.

Para en andlisis numérico hemos pensado en 3 escenarios posibles de analisis,

1) Escenario “Base”, donde implica un crecimiento conservador de las

unidades vendidas®'.

2) Escenario “Capacidad plena en la produccion y venta de El monoclonal
como venta del principio activo”, o sea analizar la rentabilidad de la planta
como proveedora de materia prima para aquellos laboratorios que formulan

sus propios productos terminados.

3) Escenario “Capacidad plena en la produccion y venta de El monoclonal
como venta de producto terminado”, o sea analizar la rentabilidad de la planta
como elaboradora de producto terminado que abastece directamente el

mercado.

A continuacién exponemos los diferentes escenarios que planteamos en el analisis
financiero de éste proyecto de inversién.

En éste Escenario Base — 1 suponemos que la compania comienza vendiendo

61 La planta productor a construir tendra la capacidad para elaborar dos proteinas recombinantes, El monoclonal y
el factor de coagulacion, en instancias de principio activo. El principio activo significa la materia prima

fundamental para formular un producto terminado.
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cinco (5) kilogramos de EL MONOCLONAL®® en el 2018, pasando a diez (10)
kilogramos en los anos 2019 y 2020 respectivamente y asi sucesivamente como
muestra el cuadro adjunto. Para el caso de r — factor de coagulacion, suponemos
gue comenzamos vendiendo tres coma seis (3,6) gramos en el 2019, siete coma dos
(7,2) gramos para el 2020 y catorce coma cuatro gramos por afio desde el 2021 al

2015 respectivamente.

Tabla 19: NIVEL DE VENTAS Y DE STOCK, EN GRAMOS, POR PRODUCTO. ESCENARIO
BASE -1.

EL MONOCLONAL

19.300,00 33.600,00 33.600,00 27.900,00  22.200,00 16.500,00 10.800,00 5.100,00

FACTO DE COAGULACION 0,00 0,00 22,50 41,40 56,70 64,80 72,90 81,00 89,10 97,20
w
©
8
c
o
>
g
5 EL MONOCLONAL 0 0 5000 10000 24300 30000 30000 30000 30000 30000
Q
o
o
@ FACTOR DE COAGULACION 0 0 0 36 72 14,4 14,4 14,4 14,4 14,4

Para el caso del Escenario 2 se supone una capacidad maxima de planta para la
produccion y abastecimiento del EI monoclonal. O sea considerando una planta mono
productora para el El monoclonal®®.

Tabla 20: NIVEL DE VENTAS Y DE STOCK, EN GRAMOS, POR PRODUCTO. ESCENARIO

EL MONOCLONAL

FACTO DE COAGULACION

ELMONOCLONAL 0 0 26900 26900 26900 26900 26900 26900 26900 26900

Stock vs Ventas

FACTOR DE COAGULACION 0 0 01 01 01 01 01 01 01 01

EL MONOCLONAL

FACTOR DE COAGULACION

VENTAS
(Jeringas Unid.)

Para el ultimo caso, Escenario 3, supusimos una capacidad maxima instalada para la

produccion y comercializacion del Monoclonal pero para el caso de producto

62 Abreviacion del monoclonal.

63 Se tomo éste supuesto por dos razones, la primera, considerando que el margen bruto del monoclonal es muy
inferior al del factor de coagulacién, quisimos analizar cuan rentable es el proyecto dedicandolo Unicamente a la
elaboraciéon de monoclonal y la segunda, los procesos de obtencion de registros del r-factor de coagulacién
presuponen mas complejidad que cualquier biolégico comun, al tratarse de un producto a ser aplicado en la sangre
humana, lo que implicaria ciertas dificultades a la hora de su lanzamiento.
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terminado. En términos de principio activo es el mismo caso que el escenario 2 pero
como en éste caso le incorporamos el esquema de producto terminado, un eslaboén
més en toda la cadena de valor®. Esto implica vender casi veintisiete kilogramos(27)
de ENYA que equivale a 269.000 unidades de producto en la presentacién de 4 x 25
mg de El monoclonal, lo que implica un millén setenta y seis mil jeringas de 25 mg de
del monoclonal vendidas por afno. Para el caso del factor de coagulacion, se estimé
de un minimo de 398 jeringas, equivalentes a cero comas un gramo de factor de
coagulacién en la presentacién de 1000 unidades internacionales®.

Tabla 21: NIVEL DE VENTAS Y DE STOCK, EN GRAMOS, POR PRODUCTO. ESCENARIO

EL MONOCLONAL 600,00 700,00

FACTO DE COAGULACION 0,00 0,00 2.589,64 5.179,28 7.768,92 10.358,57 12.948,21 15.537,85 18.127,49 20.717,13

ELMONOCLONAL 0 0 26900 26900 26900 26900 26900 26900 26900 26900

Stock vs Ventas

FACTOR DE COAGULACION 0 0 0,1 01 0,1 01 0,1 01 01 0,1

EL MONOCLONAL 269.000 269.000 269.000 269.000 269.000 269.000 269.000 269.000

FACTOR DE COAGULACION 398 398 398 398 398 398 398 398

(Jeringas Unid.)

3.4.11.4 MODELO DE ESTRATEGIA COMPETITIVA DEL
SECTOR.

3.4.11.5 FODA.

La matriz FODA identifica las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas del
proyecto. Las fortalezas identificadas son las siguientes:
Fortalezas:

e Tercer planta productora de proteinas recombinantes del grupo, lo
que demuestra experiencia suficiente del Managment.

e Unico elaborador nacional. EL 99% de los biolégicos actuales del

mercado se importan desde el exterior. Al tener una planta nacional

64 La idea es valuar el proyecto desde el punto de vista de producto terminado y compararlo con la valuacién del
proyecto como plataforma abastecedora de principio activo.
65 7000 unidades internacionales equivale a 1 miligramos.
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con mano de obra nacional, tecnologia nacional, y considerando
las actuales trabas a las importaciones, se vislumbra una rapida

penetracion en el mercado local.

Planta radicada en un parque tecnol6gico muy cercano a la
Universidad Nacional del Litoral lo que facilita el acceso a mano de
obra calificada, teniendo en cuenta que la universidad cuenta con

la carrera “Licenciado en Biotecnologia”.
Contratos con la universidad que datan de mas de 20 anos.

Facturacién vinculada a la moneda délar, lo que denota un hedge

respecto a los vaivenes de la economia.

El 90% de las companias con nos proveen las materias primas y
los insumos son multinacionales que estan radicadas en el pais,

companias de la envergadura de Merck, Invitrogen, Sigma, etc.

El éxito de la tasa de penetracién en el mercado depende en su
gran medida en que el estado incorpore politicas de estado, tales
como la compra centralizada de medicamentos y/o otros
instrumentos que beneficien a los elaboradores nacionales.

Unico proyecto de éstas caracteristicas a nivel pais.

En cuanto a las debilidades, las mencionamos a continuacioén:

Los competidores directos son las grandes multinacionales, con
gran capacidad de llegar el mercado, con afios en €l y con gran
posibilidad de lobby.

90% de las materias primas e insumos son adquiridas de

companias del exterior.

Como hemos mencionado en parrafos anteriores, no existe una
politica de estado que tienda a incentivar la industria, tales como
subsidios, politicas de incentivos tributarios, acceso al

financiamiento, mercado de capital maduro y transparente.

o Hoy en dia tampoco existe en el pais una politica clara de
beneficios a los pagadores de los medicamentos al adquirir
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productos nacionales, el unico beneficio que podria existir
hoy en dia es el diferencial de precio que nuestra compania
podria trasladar al publico, pero son esfuerzos aislados,

teniendo en cuenta que tenemos grandes competidores.

Politica Econémica denota una gran cota de riesgo para los

posibles inversionistas en nuestro negocio.

Poco acceso al financiamiento, no soélo porque el pais y las
politicas de gobierno no son claras para que los bancos
comerciales puedan otorgar créditos mas convenientes sino que
también hay un gran desconocimiento del negocio en los d&mbitos
publicos y en el sistema financiero en general, lo cual hace que ese
desconocimiento sea una gran debilidad a la hora de evaluar

nuestro negocio.
Reconocimiento de marca propia en etapas iniciales.

La compania tienen que iniciarse en un mercado en donde las

grandes multinacionales dominan el mercado.

Extensos periodos de tiempo y presupuestos abultados son
necesarios a la hora de habilitar, ante las autoridades sanitarias,
los productos, para luego ser comercializado.

Las oportunidades identificadas del proyecto se mencionan a continuacion:

Sistemas de salud que buscan expandir al 100% de la poblacion.
De esta manera y con costos cada vez mas grandes para los
sistemas de salud los estados nacionales de los principales
mercados del mundo estan abriendo sus puertas a los biosimilares.
Nuestra compania, teniendo ya mas de 23 afnos, es una compania
biotecnoldgica que desarrolla, produce y distribuye biosimilares de

proteinas humanas.

Existe muy poca competencia a nivel nacional en materia de
elaboradores de principios activos para la salud humana. De ésta
manera y al ser pioneros en la industria argentina, sin duda nuestra

compafia y nuestro pais iran de la mano en el desarrollo y disefios
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de politicas para el crecimiento del sector, brindando un mejor plan
sanitario al pais.

e Biosimilares que van ganando peso en el mundo entero.

e Las grandes compafias farmacéuticas, y también biotecnolégicas
de los paises desarrollados estan adquiriendo companias
‘pequenas” dedicadas al desarrollo y produccién de biosimilares
(ya que para aquellas significa una amenazas), lo que nos da la
posibilidad de asociarnos a un partner de renombre brindandonos
fortaleza financiera y renombre para seguir construyendo una

compafia global.

e Vencimiento de la gran parte del mapa de patentes de productos
originales biotecnoldgicos, lo que denota mercados millonarios para

nuevos competidores.

¢ Mediante la ley 25551 que proporciona preferencia a los productos
de origen nacional y permiten comprar con un 5% y un 7% mas que

el importado.

e Desde el punto de vista del factor de coagulacion hay una
tendencia mundial de centralizar el tratamiento hacia el r — factor de

coagulacion.

e Con la ley de 2048/03 el Estado Argentino aprobd6 tratamiento
subsidiado en un 100% para todos los pacientes locales.

Por ultimo, las amenazas identificadas del proyecto son:

¢ Que las politicas de estado mejoren haciendo mas dificil el camino.

e Como consecuencia el punto anterior, posicion deébil de la

compania frente a la competencia de las grandes multinacionales.
e Politica Econémica Nacional inestable.

e El desarrollo de la industria y del negocio depende en una fuerte

intervencion del estado.
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e Los margenes del producto son muy elevados y los laboratorios
tienen que tener la capacidad de reducir el precio de venta al
publico ya que los precios de venta en los paises centrales son dos

veces menores que los locales.

e Actualmente los impuestas a las importaciones de todos los

factores VIl que se importan son sumamente bajos.

e Las grandes multinacionales pueden persuadir al estado parar las
importaciones de sus productos y directamente incrementar el
precio de aquellos productos que el gobierno compra solo de origen
importado.

3.4.11.6 FACTORES CRITICAS DEL EXITO.

Ser desarrolladores y elaboradores de biosimilar en un mercado donde las patentes
estan venciendo, las politicas publicas presionan para que los sistemas de salud
lleguen a mas personas, es sin duda un factor critico de éxito y una gran oportunidad
de negocio.

Los mercados subdesarrollados tienen sus sistemas médicos, de comunicacién y
estadistico bastante relegado en comparacién con los paises del primer mundo. Es
por ello que podemos afirmar que el mercado Argentino no s6lo es un mercado que
mueve miles de millones de dblares sino que también hay un potencial de pacientes
que aun no fueron diagnosticados y que seguramente se “descubriran” en la medida
gue nuestro sistema sanitario se desarrolle.

Con lo que respecta a la Argentina, y tal como lo menciona Graciela Gutman,
Argentina aun no ha aprovechado todos los avances en biotecnologia humana para
que el propio pais se beneficie en un mejor sistema de salud para toda la poblacién.
Con decisiones politicas claras como ser la centralizacion de las compras estatales
de medicamentos tal como lo hace Brasil, asi como también los beneficios a los
elaboradores nacionales, denotaran un gran factor critico de éxito para el proyecto,

en nuestro pais.

3.411.7 ESTRATEGIA COMERCIAL.

Siguiendo los lineamientos de Igor Ansoff de 1957, y al involucrarnos en productos ya
existentes en mercados ya existentes, la estrategia optada es “Penetracion de

Mercado”, o sea:
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e Aumento del consumo o ventas de los clientes/usuarios actuales.
e Captacion de clientes de la competencia.
e Captacién de no consumidores actuales.

e Atraer nuevos clientes del mismo segmento aumentando publicidad y/o

promocion.

El liderazgo en costos, el profundo compromiso de la compania para con la
sociedad lo cual implica una constante reinversién manteniendo costos bajos, son los
conceptos claves por la que se opté en aplicar la estrategia Hibrida del reloj
estratégico. De ésta manera y con un liderazgo en costos la compania, sin duda
lograra tasas de penetracion altas, en lo que respecta, por lo menos a nuestro pais.
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4. El PROYECTO DE INVERSION. ESTUDIO TECNICO.

4.1 ANALISIS DE LA LOCACION.

La planta de biotecnologia estara ubicada en el PTLC (Parque Tecnoldgico Litoral
Centro) en los lotes A2, A6, sobre el margen sur — suroeste de la laguna Setubal,
ciudad de Santa Fe, provincia de Santa Fe, Republica Argentina.

El disefio y la ubicacion obedecen a los siguientes puntos:
¢ Necesidad de segregar las areas productivas, sociales, de calidad
e Facilidad al acceso a planta.
e Excelente vista, desde el area publica, a la laguna.
e Cercania a la ciudad, por la movilizacion del personal

e Cercania a la UNL, donde esta radicada nuestro centro de desarrollo, y que es
fuente de contratacion de recursos humanos, al encontrarse las carreras que
otorgan titulo de Licenciado en biotecnologia, Quimico Farmacéutico entre
otros habilitantes para trabajos afines a nuestra industria.

Figura 4: VISTA AEREA PREDIO CONICET. PARQUE TECNOLOGICO LITORAL CENTRO.
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4.2 EVALUACION DEL IMPACTO AMBIENTAL DEL PROYECTO.
La planta ha sido disefiada no sélo para realizar una produccién con altos estandares

de calidad sino también pensando en que conlleve el minimo impacto ambiental. Para

ello se han utilizado las siguientes premisas:
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Equipos de ultima generacién tanto para el sistema HVAC como para los
sistemas de purificacion de agua y demas servicios.

e Un sistema de control total, de manera tal que los equipos multi etapas
respondan en tiempo y forma, aumentando o disminuyendo su generacién

segun lo requerido en cada sector y manteniendo los parametros de disefio.

e Estructura y revestimientos también han sido seleccionados con la premisa de
optimizar la eficiencia energética, utilizando paneles térmicos, ventanas con

vidrios dobles y camaras herméticas, entre otros.

e Uso de plantas de tratamientos de efluentes para tratar los desechos del
propio proceso productivo, de acuerdo a los estandares internacionales
solicitados.

En definitiva el proyecto tiene muy bajo impacto ambiental, ya que no hay supresion
de ningun elemento del ambiente, tampoco hay insercién de ningun elemento extrafo
en el ambiente, a la vez que tampoco hay una sobrecarga que estrese la capacidad
ambiental y en consecuencia pueda desequilibrarlo.

4.3— INGENIERIA Y TAMANO DEL PROYECTO.

4.3.1 TAMANO DEL PROYECTO.

La planta contara con siete mil metros cuadrados de superficie, dividida por dos pisos
y un entrepiso técnico. En la planta baja se ubicaran las salas de produccion, de
deposito, lavadero, limpieza y el acondicionamiento del principio activo® hacia el area
de expedicion®”. En el primer se ubicard la sala de maquinas e instalaciones,
responsables de brindar todos los servicios al area de produccion, tales como vapor
puro, agua purificada, agua para inyectables, las UMAS®, los chillers, el centro de
control, y los tanques de lavado responsables de higienizar y esterilizar todos los
ductos del sistema productivo.

Se producira, en campana, dos proteinas dependiendo del nivel de demanda de cada
proteina, factor de coagulacion o EL monoclonal. La capacidad productiva es de 3,8
gramos y 2 Kilos respectivamente. Esto equivale aproximadamente al tratamiento de

66 El principio activo significa la materia prima fundamental para formular un producto terminado.
67 Deposito del producto final, acondicionado para su posterior comercializacion.
68 Unidades manejadoras de aire.
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2500 pacientes mensuales con hemofilia A y 10 pacientes mensuales con artritis

reumatoidea o psoriasis.

Los incrementos de capacidad y expansion se pueden realizar mejorando el
crecimiento y la productividad de las células. Esto se puede llegar a obtener con el
avance continuo que se hace en nuestro departamento de investigacién y desarrollo,
mejorando no solo la cantidad de masa producida sino también el costo unitario del
producto, y mejorando en consecuencia el margen bruto. O bien se puede obtener
un mejoramiento mediante un proyecto de ampliacién edilicia, construyendo una

nueva plataforma productiva.

En nuestro proyecto hemos elaborado un sistema de dashboard, es decir, un sistema
de sensibilizacion de las principales variables del proyecto, esto incluye, entre otras
cosas, la productividad de las células, el nivel de produccion obtenido y el plan de
produccion anual elegido por las gerencias de las companias, y por ende también de
los resultados proyectados en base a esa planificacion.

4.3.2 PLAN DE INVERSION.

Para poder simplificar el trabajo, estimamos que la obra se realizara en doce meses.
Dicho supuesto esta un poco fuera de la realidad, ya que hoy en dia las distintas
trabas a las importaciones hacen que los contratistas no puedan disponer de sus
materiales e insumos en tiempo y forma, pero consideramos que éste supuesto no

alterara la decision final.

A continuacion presentamos el presupuesto presentado por el contratista y aprobado
por el directorio de la compania.

Cuadro 1: PRESUPUESTO.

Planta de Biotecnologia Zelltek S.A. / Parque Tecnologico Litoral Centro
Proyecciones financieras

= —

Obra Civil

TOTAL Obra Civil USD 5.019.723 0 USD 2.580.736,25 USD 2.438.986,25 0 0
Obra Servicios

TOTAL Obra Servicios USD 4.859.373 - USD 2.429.686.25 USD 2.429.686.25
Equipamiento - Instalaciones de Planta Cantidad

TOTAL INFRAESTRUCTURA EDILICIA USD 1.575.900 - USD 787.950,00 USD 787.950,00
Instalacion sistema Productivo

Total Instalacion de sistema Productivo USD 6.500.000 USD 3.250.000,00 USD 3.250.000,00

ccion
Total Instalacion de sistema Productivo USD 3.600.000 USD 750.000,00 USD 2.850.000,00

TOTAL INVERSIONES USD 21.554.995,00 - USD 9.798.372,50 USD 11.756.622,50
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4.3.3 BALANCE DE PERSONAL.

Para realizar el balance de personal se tomé la experiencia del funcionamiento de
nuestra primer y actual planta de produccion, tomando como referencia la tecnologia
actual de los procesos y nuestros conocimientos experienciales en el desempefio
dentro de la compafia.

Como se puede ver, del lado derecho del pasillo se encuentran las salas de las
distintas etapas del proceso productivo, y del otro las areas de servicio que, “prestan
servicio” - valga la redundancia - a las etapas productivas.

Las areas productivas son: Las areas de servicio son:
e Indculo. Limpieza y Lavadero.
e Fermentacion. Preparacion de Soluciones.
e Purificacién 1 Depésito.

Purificacién 2
Purificacion 3

Expedicion.

Por otro lado, y por fuera del sector productivo, se pueden ubicar las salas de control
de calidad, el departamento de mantenimiento y el departamento de Garantia de
Calidad.

A continuacion se adjunta el balance de personal, en cantidad y en costo final para la
compania. Se utilizaron las siguientes premisas:

In6culo. No se piensa incorporar nuevo personal. Se incorporara personal de
la actual planta.

Gerentes y Jefaturas. No se incorporaran nuevas jefatura y gerencias ya que
los actuales puestos jerarquicos seran los que tengan la responsabilidad de la
nueva plataforma.

Dentro del costo anual de cada departamento se estan tomando catorce
sueldos anuales, teniendo en cuenta el aguinaldo y el bonus anual, politica de
la compania.

Los sueldos estan ajustados por la inflacibn segun el escenario
macroeconomico seleccionado y partiendo de los sueldos actuales, esto es
abril 2015.
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DOTACION DE PERSONAL — PLANTA Y GARANTIA DE LA CALIDAD.

Cuadro 2: DOTACION DE PERSONAL DE PLANTA.

|COSTOS FIJOS DE PLANTA

[ Técnico de Mantenimiento

Supervisor de Mantenimiento
R de imi

Técnico Quimico de Produccion Jr. 13.00000 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00
Técnico Quimico de Produccion Sr. 14.500,00 1450000 14.500.00 1450000 14.500.00 1450000 14.500.00 14.500,00 1450000 14.500,00
[Personal de Lavadero 12.000.00 12,0000 12.000.00 12,0000 12.000.00 12,0000 12.000.00 12,0000 12.00000 12.000,00
[Bioguimico - Personal QA 18.500,00 18.500,00 18.500.00 18.500,00 18.500.00 18.500,00 1850000 18.500,00 1850000 18.500,00
Téenico Electromecinico de Mantenimiento 1250000 1250000 12.500,00 12.500,00 12.500,00 12.500,00 12.500,00 12.500,00 12.500,00 12.500,00
Supervisor Electromecénico de Produccion 15.500,00 15.500,00 15.500.00 15.500,00 15.500.00 15.500,00 15.500.00 15.500,00 15.500.00 15.500,00

MANT. QA

BRUTO

S 15.500,00 15.500,00 15.500.00 15.500,00 15.500.00 15.500,00 15.500.00 15.500,00 15.500,00 15.500,00|
° g 32.900,00 32.900,00 32.900,00 32.900,00 32.900.00 32.900,00 32.900.00 32.900,00 32.900.00 32.900,00|
a9 2000000 2000000 2000000 2000000 2000000 2000000 2000000 2000000 2000000 2000000)
g £ 32.90000” 3290000” 32.90000” 32.90000” 32.90000” 32.90000” 32.90000” 32.90000” 32.90000” 32.90000
20 4440000 4440000 4440000 4440000 4440000 4440000 4440000 4440000 4440000 4440000
E 'E 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
54 798.000.00 798.000.00 798.000.00 798.000.00 798.000.00 798.000.00 798.000.00 798.000.00 798.000.00
g [Area Limpieza y Lavadero 1.008.000.00 1.008.000.00 1.008.000.00 1.008.00000 1.008.000.00 1.008.00000 1.008.000.00 1.008.000.00 1.008.000.00
Area Soluciones 770.000.00 770.000.00 770.000.00 770.000.00 770.000.00 770.000.00 770.000.00 770.000.00 770.000.00
|Area Purificacion 1 819.000,00 819.000,00 819.000,00 819.000,00 819.000.00 819.000,00 819.000.00 819.000,00 819.000,00
= 385.000.00 385.000.00 385.000.00 385.000.00 385.000.00 385.000.00 385.000.00 385.000.00 385.000.00
S 385.000.00 385.000.00 385.000.00 385.000.00 385.000.00 38500000 385.000.00 385.000.00 385.000.00
g 763.000.00 763.000.00 763.000.00 763.000.00 763.000.00 763.000.00 763.000.00 763.000.00 763.000.00
g 826.000,00 826.000,00 826.000,00 826.000,00 826.000.00 826.000,00 826.000.00 826.000,00 826.000,00
3] 406.000.00 406.000.00 406.000.00 406.000.00 406.000.00 406.000.00 40600000 406.000.00 40600000
£ 460.600.00 460.600.00 460.600.00 460.600.00 460.600.00 460.600.00 460.600.00 460.600.00 460.600.00
E ; .g Bioquimico - Personal QA 777.000,00 777.000,00 777.000.00 777.000,00 777.000.00 777.000,00 777.000.00 777.000,00 777.000.00
RS- Jefatura de QA 0,00 0,00 0,00 0,00 0.00 0,00 0,00 0,00 0,00
= |Teénicode Mantenimiento 875.000.00 875.000.00 875.000.00 875.000.00 875.000.00 87500000 875.000.00 875.000.00 875.000.00
~ = 22 |Supervisor de Mantenimeinto 43400000 43400000 43400000 434.000.00 43400000 43400000 43400000 43400000 43400000
% : - de imi 280.000.00 280.000,00 280.000.00 280.000,00 280.000.00 280.000,00 280.000.00 280.000,00 280.000.00
S. Total Planta 2.695.980.00 269598000 2.695.980.00 269598000 2.695.980.00 269598000 2.695.980.00 269598000 2.695.980.00

DOTACION DE PERSONAL — ADM. Y FINANZAS.

Cuadro 3: DOTACION PERSONAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS.

GASTOS DE ADMINISTRACION Y VENTA
z Ctas a pagar. 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
- Finanzas y Cuentas a Cobrar 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
= (Contabiliad. 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
2 [Adm de Ventas. 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
< Secretaria Vs Telefonista 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
] (Costos y Control Interno 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
& |Abastecimiento 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
(<2 Sistemas 2 2 2 2 2 2 2 2 2
g Administrador de ctas a pagar. 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00 13.000,00
== Finanzas y Cuentas a Cobrar 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000,00 15.000,00 15.000.00 15.000,00
g g [Contador / Contabilidad 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000.00 15.000.00
I} | Administrador de Ventas. 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000,00 15.000.00
° E Secretaria Vs Telefonista 10.000,00 10.000,00 10.000,00 10.000,00 10.000,00 10.000,00 10.000,00 10.000,00 10.000,00
&g [Contador de costos y control interno 15.000.00 15.000,00 15.000,00 15.000,00 15.000,00 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000,00
=] 15.000,00 15.000,00 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000.00 15.000.00 15.000.00 15.000.00
2L 10.000.00 10.00000 10.000.00 10.000.00 10.000.00 10.000.00 10.000.00 10.000.00 10.000.00
:‘ ‘O 364.000,00 364.000,00 364.000,00 364.000,00 364.000,00 364.000,00 364.000,00 364.000,00 364.000,00
<z Finanzas y Cuentas a Cobrar 210.000,00 210.000.00 210.000,00 210.000,00 210.000.00 21000000 210.000.00 210.000.00 210.000.00
2 Contabiliad. 210.000,00 210.000,00 210.000.00 210.000,00 210.000.00 210.000,00 210.000.00 210.000.00 210.000.00
2 [Adm de Ventas. 210.000.00 210.000,00 210.000.00 210.000,00 210.000.00 210.000,00 210.000.00 210.000,00 210.000.00
: = Secretaria Vs Telefonista 140.000,00 140.000,00 140.000,00 140.000,00 140.000,00 140.000,00 140.000,00 140.000,00 140.000,00
2 (Costos y Control Interno 210.000.00 210.000,00 210.000.00 210.000,00 210.000.00 210.000,00 210.000.00 210.000.00 210.000.00
] Abastecimiento 420.000,00 420.000,00 420.000,00 420.000,00 420.000.00 420.000,00 420.000.00 420.000,00 420.000.00
2= 280.000.00 280.000.00 280.000.00 280.000.00 280.000.00 280.000.00 280.000.00 280.000.00 280.000.00
[ on y Finanzas 61320000 61320000 61320000 61320000 61320000 61320000 61320000 61320000 61320000

4.3.4 TECNOLOGIA QUE SE UTILIZARA Y EQUIPAMIENTO.

El mismo rubro exige tecnologia de avanzada debido a la gran regulacion del sector,
no sélo por la seguridad que exige el negocio sino también por contar con la
presencia de las grandes multinacionales que van marcando tendencia. De alguna u

otra manera van elevando el nivel de exigencias sanitarias y regulatorias.
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La planta seré provista con equipos de ultima generacién, tanto para el sistema de
tratamiento de aire como para los sistemas de purificacion de agua y demas
servicios, requeridos por planta, de manera tal lograr la mayor eficiencia utilizando el
equipamiento Unicamente en los momentos indicados, supervisados mediante un

sistema de control inteligente.

A continuacibn mencionaremos los principales equipos y su correspondiente

ubicacion en la planta:

SISTEMA DE AGUA.

v Agua sanitaria: Agua recibida desde la red del parque, se almacena en un
tanque de reserva y desde aqui se alimenta el agua sanitaria (banos) y el
sistema de ablandamiento.

= Ubicacion tanque: Techo.

v Agua ablandada: El sistema de ablandamiento de agua de red alimentara la
planta de PW (planta de agua purificada), servicios de agua fria industrial y
lavaderos.

= Ubicacion Planta de Agua ablandada: primer piso, sala de

maquinas.

v' PW®: La planta contar4d con una planta de produccion de PW con una
capacidad de 400 litros hora. El servicio esta destinado a abastecer los
tanques y equipos productivos, CIP, generador de vapor puro, autoclaves y el
destilador.

= Ubicacion Planta PW: primer piso, sala de maquinas.

v WFI: Producida por un destilador de efecto simple. Este loop se alimenta de la
planta PW y a su vez alimentara equipos productivos que necesitan un agua
ultra purificada. También alimentara los lavaderos, para conseguir la

esterilidad ideal en los insumos, requerida por la farmacopea internacional
= Ubicacion Planta WFI: primer piso, sala de maquinas.

SISTEMA DE VAPOR.

69 Water purification (Agua Purificada).
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v" Vapor Industrial: Generado por una caldera ubicada en la sala de maquinas.
Alimentara los intercambiadores de calor de los distintos sistemas de agua
caliente como intercambiadores sanitarios, de agua de calentamiento
industrial para camisas de tanques, serpentinas de unidades manejadoras de
aire, intercambiadores de destilador, generador de vapor puro, entre otros.

= Ubicacién: primer piso, sala de maquinas.

v Vapor Puro: Este servicio se utilizara para la esterilizacion de tanques y lineas

de proceso, como asi también para alimentar a autoclaves.
= Ubicacion: primer piso, sala de maquinas.

v Aire comprimido libre de aceite: Producido por un compresor libre de aceite
se acumulara en un tanque pulmén y se distribuird por un anillo. Este sistema

cuenta con una bateria de filtros adicionales coalescentes y de carbon.
= Ubicacion: primer piso, sala de maquinas.

v' Gases especiales: Distribuidos desde una sala de acumulaciéon de tubos a

través de canerias.
SISTEMA DE HVAC'.

v UMAS (Unidades manejadoras de aire). Las manejadoras de aire inyectan y
extraen aire de cuatro clasificaciones, dependiendo la calidad y composicion
del mismo: CNC, ISO 8, ISO 7 e ISO 5 (flujo laminar enfriamiento autoclaves).
La temperatura seré regulada mediante las serpentinas de agua fria y caliente
ubicadas en las UMA’s. Cada una de ellas cuenta con los médulos de filtros
correspondientes a cada tipo de clasificacion de aire y con un ventilador que
asegura la cantidad de renovaciones hora de los locales a los que atienden.
En los locales que lo requieren por su tipo de clasificacion se instalaran filtros
terminales HEPA. La velocidad de circulacion sera menor o igual a 4m/seg
para tener muy bajo nivel de ruido. En locales con clasificacién igual o
superior a ISO 7 no se recirculara el aire, las manejadoras inyectaran 100%

de aire exterior.

70 HVAQC, por sus siglas en ingles heating, ventilating, and air conditioning.
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EQUIPOS DE PRODUCCION.
Sala de Inéculos:
v Estufas y frasco Espinner.
v" Fermentador de 75 litros.
Sala de Fermentacion:
v' 2 Fermentadores de 500 litros reales.
Sala de Purificaciones:
v' 2 Aktas Procces, elaborados por General Electric.
Varios:

v' Equipos menores: complementarios a los equipos principales y criticos,

antes mencionados.
SISTEMA INTEGRADO DE PRODUCCION:

El sistema integrado de produccién es un disefo de ingenieria que, conectando todas
las etapas del proceso entre si por medio de caferias de acero inoxidable,
respetando la secuencia de produccion, automatizando cada etapa y con un perfecto
CIP”", logra disponer, en una computadora de escritorio, todo el control del proceso
con todas sus variables y con la posibilidad de tomar acciones correctivas en caso

que el proceso lo requiera.
Dicho sistema cuenta con:

v' Tanques de acero inoxidable, elaborados con todos los requerimientos de
usuarios exigidos por nuestro departamento de calidad de la compafiia.

v Todo el sistema es un sistema cerrado, conectado entre tanques y
equipamiento de produccion, permitiendo, por intermedio de valvulas
(directamente importadas de Alemania), el fluido de la materia prima, de los
productos en proceso y del producto final, por dentro de las tuberias, entre
cada etapa, conservando la calidad, la pureza y la esterilizacion automatica

71 Clean in place, sistema de lavado de manera tal que cada etapa esté en un 100% esterilizado para recibir la
proxima etapa.
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del proceso, de manera tal de que no haya contaminaciones para los lotes

subsiguientes.

v Dicha tecnologia se elaborara con profesionales totalmente idéneos en la
materia, en contacto directo con profesionales alemanes, trabajando en
conjunto con el staff de profesionales de la empresa, que a su vez, han
disefiado el proceso productivo.

v Beneficios:
v' Eficiencia absoluta en el uso de la capacidad instalada.

v Documentacion digital. Toda la documentacién necesaria para respaldar la
aprobacién del lote y por consiguiente su liberacién al mercado, estara
disponible en sistema, logrando ahorrar costos en personal y un acceso

mas comodo a la informacion.

v Mejor manejo de las ineficiencias productivas.

4.3.5 DISTRIBUCION DE PLANTA.

El edificio esta conformado por dos volumenes fundamentales que se vinculan en

forma de una “L".

Estos volumenes corresponden por un lado al rea de produccidén y por otro a las
actividades anexas a produccion, como son vestuarios, laboratorio de control de
procesos y control de calidad.

El area de produccion estd conformada por tres niveles. En planta baja el area de
produccion propiamente dicha. Por sobre ese nivel se generd un entrepiso técnico,
espacio donde se distribuyen los servicios necesarios en cada local, y en la planta
superior se ubica la sala de maquinas donde se generan los servicios antes
mencionados (vapor, agua purificada, aire).

El area de produccion cuenta en su interior con un pasillo central ISO8 (calidad del
aire) por el que se acceden a todas las salas productivas de la misma clasificacion,
como asi también las ISO7 por medio de un vestuario. Del lado izquierdo se pueden
encontrar todas las salas de servicios al sistema productivo, sala de lavado,
esterilizacion de insumos, preparacion de soluciones y almacenamiento de insumos

ya lavados y prontos para ser usados. Del lado derecho del pasillo central se
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encuentra el proceso productivo propiamente dicho: la sala de in6culos, sala de
fermentacion, las tres salas de purificacién, sala de etiquetado y sala de expedicién

En las areas anexas se ubican los vestuarios generales de planta y los laboratorios

de control de procesos.

Por ultimo, en otro sector claramente segregado, se ubicaron las areas
administrativas y por encima de ellas un gran local que cumple con las funciones de

sala de usos multiples para todo el personal.

La planta cuenta con una superficie cubierta total de 4.500m2 , de los cuales se
tienen 1.050 m2 dedicados netamente a la produccién que son asistidos por 260 m2
de laboratorios de control de calidad, 584 m2 de areas de oficinas y sociales , 1046
m2 de entrepiso técnico y 740 m2 de sala de maquinas , 260 m2 oficinas

t72

mantenimiento. Por razones de confidencialidad no disponemos del lay out™= de la

planta.

4.3.6  ORGANIZACION DE LA PRODUCCION",

El método de produccién utilizado por la compania es el de perfusion de células
animales (CHO)", metodologia que se encuentra dentro de las posibilidades de
desarrollo del grupo, segun lo relevado en la entrevista con el Gerente General del
grupo. El método consiste en las siguientes etapas, de forma continua durante treinta
dias.

Las primeras etapas que es exponen en el diagrama se denominan:

a. Inoculacion: Una célula animal de hamster chino conteniendo un clon
humano con informacién genética es colocada en un pequeno frasco
con medio de cultivo, temperatura, PH, oxigeno y demas
componentes, en su medida ideal para un éptimo crecimiento celular.
De esa manera las células se van reproduciendo hasta alcanzar

determinado volumen, pasando a la proxima etapa.

72 Es un término de la lengua inglesa que no forma parte de diccionario de la Real Academia Espanola (RAE).
Suele utilizarse para nombrar al esquema de distribucion de los elementos dentro un disefio.

73 Por razones de confidencialidad no se presenta el diagrama de bloque de sistema de produccién.
74 Del inglés Chinese hamster ovar.
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b. Preparaciéon de medio de cultivo en tanques de 1500 litros que
alimentan de forma continua los fermentadores de 750 litros. Las
células obtenidas en la etapa de inoculacion son colocadas en los
fermentadores, alimentadas con el medio de cultivo para su continuo y
Optimo crecimiento. Las propias células son las encargadas de
producir la proteina en cuestion mediante la informacion genética, las
proteinas “huéspedes” e impurezas. Por lo tanto, a mayor crecimiento
celular y/o a mayor productividad de las células, mayor productividad

del proceso.
i. Medio de cultivo: Alimento de las células.
i. Fermentadores: Equipos que hacen crecer las células.

c. Una vez por dia se vacian (perfunden) los fermentadores y
paralelamente se van alimentando con medio de cultivo “nuevo”. El
volumen obtenido se almacena en los tanques de clarificacién de 1500
litros a la espera de las etapas de purificacion.

d. El material obtenido de la etapa anterior contiene medio de cultivo
“viejo”, impurezas del proceso, proteinas huéspedes y la proteina en
cuestion (en nuestro caso, ENYA y FVIII). Las etapas subsiguientes
son denominadas etapas de downsteam, cuatro etapas de purificacion
utilizando diferentes métodos biotecnoldgicos con el fin de obtener, al

finalizar, la proteina en cuestion en su etapa mas pura.

e. El sistema integrado de produccién: cada conexién (flecha) entre cada
tanque (circulo) y cada equipo (rectangulos) corresponde a un tubo de
acero inoxidable conectado mediante valvulas con tecnologia de
avanzada, y automatizado para que de alguna manera el proceso, una
vez culminada cada etapa proceda a seguir con la siguiente, dejando
lugar para el sistema de limpieza que esteriliza la zona usada,
dejandola en condiciones éptimas para recibir nuevos volumenes.
Como ya lo hemos mencionado, dicho sistema, automatizado en un
100%, utiliza un software Siemmem (incluido en la cotizacion), una

compafnia con amplia experiencia en proyectos similares.
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f. Previo al armado del lote, se necesita realizar filtraciones finales y
demas procedimientos de calidad, con el fin de mantener la estabilidad
del producto.

4.3.7 PRINCIPALES VARIABLES DEL PROCESO PRODUCTIVO
UTILIZADAS PARA EL ARMADO DEL PROYECTO.

Las principales variables en la cuales esta proyectado todo el plan productivo, plan

que impacta de lleno en la formulacién econémica, son las siguientes:

Cuadro 4: PRINCIPALES VARIABLES PRODUCTIVAS.

A Variables ENYA FVIll
Sensibilizar
X Productividad lote 45 mg de ENYA 0,001 mg de
/litro FVIil/litro
X Capacidad mensual(x) 2 kilos 50 mg
X Dias de trabajo(xx) Segun demanda | Segun demanda
Volumen de trabajo 1000 litros 1000 litros
Parada de planta(xxx) 30 dias 30 dias
Dias de limpieza x 15 dias. 15 dias.
cambio de proteina
(xxxx).

(x) Variara si se puede obtener mejor productividad celular, esto es: mayor ritmo de
crecimiento celular y/o mayor nivel de productividad de las células. A su vez, la
capacidad mensual es directamente proporcional al costo unitario el producto.

(xx) Dependera de la demanda.

(xxx) Todas nuestras plantas tienen una “parada de planta” para realizar tareas de
mantenimiento, aplicando también politicas de prevencion de equipamiento e
instalaciones. Generalmente se realiza hacia fin (y principio) de ano.

(xxxx). Nuestras plantas son mono productoras, trabajando en campafa con distintas

proteinas segun los requerimientos del departamento comercial. Por cada cambio de
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campafia hacia otra proteina existen “dias perdidos desde el punto de vista
productivo” en donde las areas de limpieza esterilizan todo los rincones de
produccion con el fin de dejarla en éptimas condiciones para el nuevo proceso que
comienza. Al haber mas cambios de campanas en el afio y mas dias de limpieza,

tenemos por lo tanto méas dias inutilizados productivamente.

4.3.8 PLAN DE PRODUCCION Y COSTOS OPERATIVOS

Para el armado del plan de produccién hemos desarrollado diferentes planes
comerciales, estimando la demanda potencial. Considerando los grandes margenes
de errores que puede haber, hemos armado una plataforma de dashboard™ que
permite sensibilizar diferentes variables, como por ejemplo el plan de produccién. De
ésta manera, hemos disefiado una plataforma de ingenieria financiera que posibilita
“‘jugar” con la demanda o la cantidad de dias de trabajo de cada proteina, entre otros
factores. De esa manera se pueden analizar los resultados finales del proyecto,
dependiendo de la aleatoriedad de cada variable.

4.3.8.1 COSTOS VARIABLES DIRECTOS DE
PRODUCCION.

Los costos variables directos de produccién son todos aquellos insumos, materias
primas, directos e indirectos, totalmente sensibles al incremento de la produccién y

que integran la “férmula” del proceso.

Conceptualmente los costos variables de produccién del principio activo son:
e Materias primas e insumos.
e Agua.

Como caélculo adicional hemos proyectado y sensibilizado el margen bruto del
producto terminado. Para éste estatus los costos variables que incorporamos al

estudio son:

75 Dashboard es una herramienta de escritorio de Excel. Es un software complemento para Microsoft® Excel® que le
ayuda a comprender las complejas relaciones en sus modelos de Excel. Con herramientas de escritorio de Excel se
pueden utilizar minigraficos, Heatmaps , MiniCharts , graficos Bump y gréficos especiales , consiguiendo la

visualizaciéon mejorado notablemente los datos para las comparaciones paralelas rapidas y efectivas.
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e Producto terminado original.
e Jeringas, estuches, cajas, etc.

Las areas técnicas de nuestra estructura nos han facilitado dicha férmula,

considerando el actual know how y la experiencia.

Para elaborar un gramo de principio activo de factor de coagulacién se necesita:

Cuadro 5: MATERIA PRIMA, DROGAS E INSUMOS NECESARIOS PARA ELABORAR UN
GRAMO DE PROTEINA.

Drogas Condicion Para 1g FVII x G de ENYA
1 A kg Importado 16,00  USD 41,09 USD 657,44
2 B kg Importado 33,70 USD795,99  USD 26.824,86
3 C kg Importado 234,00 USD6,50 USD 1.520,44
4 D kg Importado 2,90 UsD 139,50 USD 404,55
5 E mi Importado 1.410,00  USDO,65 USD 909,45
6 F kg Importado 510 UsSD17,92 USD 91,39
7 G g Importado 4.100,00  USDO0,05 UsD 211,95
8 H g Importado 1.430,00  USDO,11 USD 162,68
9 I I Importado 209,00 UsD 14,35 USD 2.998,73
10 J L Importado 1,30 USD 36,06 UsD 46,87
11 K g Importado 1.500,00  USD 0,01 UsSD 15,00
12 L I Importado 330,00 usD71,36 USD 23.548,80
13 M I Importado 3.800,00  USD 10,30 USD 39.140,00
14 N Kg Importado 270,00 USD 60,42 USD 16.312,50
USD 112.844,67
ftems . Insumos U Condicion Para 1g FVII x UN x G de ENYA

15 A L Importado 1,00 USD1.275,21 UsD 1.275,21
16 B mg Importado 216720  USD 3,47 USD 7.520,18
17 C ml Importado 774,00  USD 11,42 USD 8.836,60
18 D ml Importado 45,00 usD1,21 USD 54,42
19 E ml Importado 400,00  USD3,91 UsD 1.563,70
20 F u Importado 11,00 USD 295,00 USD 3.245,00
21 G u Importado 20,00 UsD 165,33 USD 3.306,67
22 H u Importado 25,00 USD 223,24 USD 5.581,00

Como consideraciones a tener en cuenta, hay que remarcar que los valores estan
expresados en moneda corriente del afio 2014. Como en un 90% de todos éstos
materiales tienen origen en el exterior, se utilizé la inflacion de los Estados Unidos y
el tipo de cambio proyectado local para reflejarlo en pesos Argentinos.

Aquellas drogas e insumos relevantes del proceso seran sensibilizadas en el
proyecto. Por tal motivo para el calculo total se toma la suma de todos los materiales

76 Por un tema de confidencialidad los nombres de las materias primas no aparecen en el listado.
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como un valor unico a excepcion de esos elementos antes mencionados. Tal es el

caso de:
e Los medios de cultivo.
e L-Histidina Emprove Exp /g

Por otro lado, y al haber ya abordado las materias primas basicas para elaborar un
gramo de FVIII recombinante, a continuacién exponemos las materias primas basicas

para elaborar un gramo de El monoclonal:

Cuadro 6: MATERIA PRIMA, DROGAS E INSUMOS NECESARIOS PARA ELABORAR UN
GRAMO DE PROTEINA.

Drogas u Condicion X UN x G de ENYA Insumo 1 Condicion Marca por griL/U x UN X G de ENYA
DROGAS PARA LA ETAPA DECULTIVO SN OS ETARALCULTIVOS) S
$ 008 USD 0,01 UsD 0,88
! A 9 Importado 88,00 8 Importado § 72600 USD9075 UsD 4,86
u Pal
A N 9 1500 ¢ 014 UsD0,02 USD0,26)
Importado
s c . 041§ 58,64 USD10,00  USD294,10) c B Inportado Saoriis § 84800 UsD106,00 UsD 1,06
Importado D Importado $ 6000  USD7,50 UsD2,63]
4 F g s1e0 $ 405 USDOS!  USD16,15] u Miipore
Importado E Importado s $ 387000 USD483TS UsD 9,68]
6 G 275 8 100,99 usD 12,62 usD 34,72 v artorius
9 Importado ' F N Importado Wacker $ 19400  USD2425 USD0,36|
7 H g Importado 2941 USD200 _ UsD58,00|
G m Importado BOPP $ 350000 USD437,50 USD 6,56
DROGAS PARA LA ETAPA DE PURIFICACION
H Importado $ 9733 U467 UsD2,33
. A . ooe § 15325 USD1916  USDOGI m e Detialab
Importado ’ | Importado $ 5333 USD6,67 UsD2,33]
) s L oor0 § 4360 USD545  USD0,0S " Dotialab
Importado " s s S J M Importado Nelgene $ 85000 USD106,25 UsD3,19|
034 UsD0,04 UsSD3,30)
3 c 77,80 g ! "
¢ Importado K . Wporado LS 60000 USD7S00 uso2:25
4 D g 8,80 $ 168 uspo.21 UsD1.83 INSUMOS ETAPA PURIFICACIC
Importado
CLARIFICACION DE COSECHA!
5 E g 4500 ¢ 018 USD002  USD1037]
Importado A N $ 300000 USD37500 UsD9,38]
N F o500 ¢ 002 USD0,00 UsD 2,39 u Importado aroris
9 Importado s . s § 388000 Uspaso,00 UsD11,50)
; s s 200 $ 042 UsSD0,05 USD 1,05 Importado
Importado FILTRACION DE BUFFERS
$ 70,00 UsD875 UsSD9,63)
8 H L 1,10 g
Importado B c u portad Sartorius $ 606,00 UsD 75,75 UsD 6,06
9 \ 9 a0 $ 019 UsD0,02 UsSD0,87) T
Importado ]
$ 0,15 UsD0,02 USD 0,53
10 J g portado 28,20 o B poria sarorius  $ 86400 UsD108,00 UsD5,40)
005 USD 0,01 UsD 2,34
" K 9 Importado arso0 ¥ RESINAS CROMATOGRAFICAS
050 USD0,06 USD 1,09
—_— . morace 1750 § . c o8 I—
1 M 9 Importado aesa00 ® 012 usbo2 USD 54,81 F 0751 _— GEHealthcare $ 520000  USD650,00 UsD 1,50]
ortado
OTRAS DROGAS G n oot GEHeahcare  $ 2410000 USD3.012,50 UsD6,03
Importado
4 N 9 oo 0214 § 21118 USD 26,40 USD 5,66 " n oo GEHealthcare  § 1316700 USD1645,88 usn2,30]
importado importado
1 7,
2 o L 0,107 $ 61.90 usb7.74 usDogy FILTRACION VIRAL
Importado
3 e U o020 § 31390 USD 39,24 UsD0,78 , UsD41,79
Importado Importado
647.50 USD 80,94 UsD 1,62 UsD41,79)
¢ “ v Importado o020 ’ Importado
5 R L 000134 § 65.50 UsD8,19 USD 0,01 CONCENTRACIONDIAFILTRAC
mportado $ 1130000 USD1.412,50 UsD4,41
N s L o00tas § 46,51 USD5,81 USD 0,01 K u Importado Miipore
Importado o
FILTRACION LOTE
, T L o00tas § 69,00 UsD8,63 UsD 0,01
Importado N i $ 8000  USD1000 USD0,50)
8 U L 000tg1 $  1550.00 USD 193,75 UsD0,31 u Importado lipore
Importado z
(CONSERV ACION DE INTERMED
0 v N ooo0te7s §  380.00 USD 47,50 usD 0,01
Importado $ 15000 USD1875 UsD 1,41
USD 502,20 M v Inportado Nalgene
Total API
N u portads Nalgene $ 50,00 USD 6,25 USD 6,25

USD 234,26|
Total

Teniendo las cantidades de materia prima a consumir por gramo de proteina,
valuada al ano 2015, considerando la inflacion de los Estados Unidos proyectadas en
los escenarios macroecondmicos y utilizando el tipo de cambio estimado para cada
afio, la proyeccion de dichos costos variables seria’”:

77 Las proyecciones estan expresadas en pesos Argentinos.
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Cuadro 7: PROYECCION COSTOS VARIABLES DE PLANTA.

CONCEPTO

COSTOS VARIABLES DEPRODUCCION

Drogas Varias - USD / gramo
Medio de Cultivo USD / gramo
Inusmos USD / gramo

Enbrel - Original / 25mg x4 USD
Jeringa/Estuche, ete. USD / Unidad
Drogas Varias - USD / gramo 46.880 47817 47817 47817 47817 47817 47817 47817 47817 47817

Medio de Cultivo USD / gramo 39.140 39.923 39.923 39.923 39.923 39923 39.923 39.923 39.923 39.923
26.825 27.361 27.361 27361 27.361 27.361 27361 27.361 27361 27.361

31383 32,010 32010 32010 32010 32010 32,010 32010 32010 32.010|

8 8 8 8 8 8 8 8 8 8|

|Factor VIII - Origina USD 876 893 893 893 893 893 893 893 893 893)
| Consumo de Litros Por dia / M3. 66 66 66 66 66 66 66 66 66 66
Precio del litro de Agua $650 $650 $650 $650 $650 $650 56,50 $6.50 5650 $6,50)
Total a Pagar 426,34 426,34 426,34 42634 426,34 426,34 426,34 426,34 426,34 426,34

4.3.8.2 COSTOS FIJOS DE PLANTA.
Tal como lo dice la palabra “fijos”, la erogacién de estos gastos es independiente a la
produccion de la planta.
Los gastos fijos que tiene el proyecto son:
e Sueldos del personal. Dato ya expuesto en el punto 4.3.3

e Mantenimiento preventivo de las principales instalaciones de la planta
que prestan un servicio al proceso productivo’. (1)

= UMAS(Unidades manejadoras de aires)
= Equipos de esterilizacién.
= Servicios generales

= Servicios productivos.

Cuadro 8: PROYECCION DE MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES.

CONCEPTO

[MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES

Servicios de UMAS 400.000.00 400.000.00 400.000.00 400.000.00 40000000

Servicio de Esterilizacion 2000000 7 20000000 " 20000000 T 20000000 20000000

Servicios Generales 300.000.00 300.000.00 300.000.00 300.000.00 300.000.00 300.000.00 300.000.00 300.000.00 300.000.00 300.000.00
Sericicios Productivos 200.000.00 200.000.00 200.000.00 200.000.00 200.000.00 200.000.00 200.000.00 200.000.00 200.000.00 200.000.00

e Personal contratado de Limpieza y Seguridad.

Cuadro 9: PROYECCION GASTOS LIMPIEZA'Y SEGURIDAD.

CONCEPTO

LIMPIEZA Y SEGURIDAD - SERVICIO CONTRATADO
7 7 7 7 7 7 7 7 7 7

4 4 4 4 4 4 4 4 4 4
COSTO UNITARIO PERSONAL LIMPIEZA 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000

(COSTO UNITARIO PERSONAL SEGURIDAD 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000 10.000
TOTAL A PAGAR 1.320.000 1.320.000 1.320.000 1.320.000 1.320.000 1.320.000 1.320.000 1.320.000 1.320.000 1.320.000

78 Incluye servicios de mantenimiento, repuestos, reparaciones y servicios de calidad.
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e Canon y expensas del PTLC™. (2)

Cuadro 10: PROYECCION GASTOS DE CANON Y EXPENSAS DEL PTLC.

CONCEPTO

(CANON PREDIO PTLC
Metros cuadrados
Precio Metros cuadrados

$ 16.000,00

$ 16.000,00 $16.000,00

$ 16.000,00 $ 16.000,00 $ 16.000,00 $ 16.000,00 $ 16.000,00 $ 16.000,00

Precio Metros cuadrados
Total a Pagar 15.000.00 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000.00 15.000.00 15.000.00 15.000,00 15.000.00 15.000,00

« Servicios de higiene, tales como® (3)
= Retiro y tratamiento de residuos patoldgicos.
= Retiro y tratamiento de residuos urbanos.

= Fumigacion y Sanitizacion del predio.

Cuadro 11: PROYECCION GASTOS, SERVICIO DE HIGIENE.

CONCEPTO

SERVICIOS DERESIDUOS / CONTROL DEPLAGAS

Retiro y tratamiento de Residuos Patologicos
Retiro y tratamientos de residuos urbanos

Fumigacion y Sanitizacion del Predio $24.000,00 $24.000,00 $24.000,00 $24.000,00 $24.000,00 $24.000,00 $24.000,00 $24.000,00 $ 24.000,00

$ 309.600,00 $ 309.600,00 $ 309.600,00 $ 309.600,00 $ 309.600,00 $ 309.600,00 $ 309.600,00 $ 309.600,00 $ 309.600,00 309.600,00

Total a Pagar

e \estimenta y Lavadero.

Cuadro 12: PROYECCION DE GASTOS DE VESTIMENTA'Y LAVADERO.

CONCEPTO

[VESTIMENTA Y LAVADERO
Cantidad de Personas

Precio por prenda
Total a gastar 294.886.00 294.886.00 294.886.00 294.886.00 294.886.00 294.886.00 294.886.00 294.886.00 294.886.00 294.886.00

¢ Analisis de control de calidad de la Materias Primas. (4)

Cuadro 13: PROYECCION DE GSATOS DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD SOBRE
MATERIAS PRIMAS.

CONCEPTO

SERVICIOS DE CONTROL DEMATERIAS PRIMAS Y API
Cantidad de analisis por afio / APT

Precio del andlisis del API 15.000 15.000 15.000 15.000 15.000 15.000 15.000 15.000 15.000 15.000
Precio del andlisis de la MP 8.500 8.500 8.500 8.500 8.500 8.500 8.500 8.500 8.500 8.500
| Total a Pagar 38.500 38.500 38.500 38.500 38.500 38.500 38.500 38.500 38.500 38.500

79 Segun contrato firmado afio 2007 con el Parque Tecnoldgico Litoral Centro.
80 Segun lo requerido por politicas de calidad.
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* GLP®

Cuadro 14: PROYECCION DE GASTOS DE CONSUMO DE GAS.

CONCEPTO

Consumo de Litros Por dia $450.168 $37.514 $37.514 $37.514 $37.514 $37.514 $37.514 $37.514 $37.514 $37.514
Precio del litro de Agua 3520 3,520 3,520 3520 3,520 3520 3520 3520 3,520 3,520
Total a Pagar 1.584.591,36 132.049.28 132.049.28 132.049.28 132.049.28 132.049,28 132.049.28 132.049.28 132.049.28 132.049,28)

e Andlisis de Agua®.(4)

Cuadro 15: PROYECCION DE CONSUMO Y GASTO DE AGUA.

CONCEPTO

SERVICIOS DE CONTROL DE BACTERIOLOGICO AGUA / PUNTO DE USO
Existen 20 puntos de uso en la planta

Cantidad de anlisis por afio / mes 1.640,00 240,00 240,00 240,00 240,00 240,00 240,00 240,00
Precio del andlisis $792,00 $950,40 $ 1.188,00 $1.485,00 $1.856,25 $2.227,50 $2.561,63 $2.945,87 $3.240,46 $3.402,48
Total a Pagar $1.948.320,00 $ 356.400,00 §$ 445.500,00 $ 534.600,00 $614.790,00 $707.008,50 $777.709,35 $816.594,82

e Gases Especiales, tales como Nitrégeno, Oxigeno, Didxido de
Carbono.

Cuadro 16: PROYECCION DE GASTOS DE GASES ESPECIALES.

CONCEPTO

Total a gastar 420,000 420,000 420000 420000 420.000 420,000 420000 420.000 420000 420,000

e Consumo de Energia Eléctrica®. (5)

Cuadro 17: PROYECCION DE GASTO DE ENERGIA ELECTRICA.

CONCEPTO

Demanda Real (MWh) / ANO 1.924 1.924 1.924 1.924 1.924 1.924 1.924 1.924 1.924 1.924
= Precio USD /MWh USD 98 USD 98 USD 98 USD 98 UsD 98 UsD 98 USD 98 USD 98 USD 98 USD 98

Precio de Contrato $1.602.69200 $ 1.602.692.00 $1.602.69200  §1.602.69200  $1.602.69200 § 1.602.692.00 $ 1.602.692.00 $1.602.69200  §1.602.69200 S 1.602.692.00

Aclaraciones a tener en cuenta:

Todos los datos estdn en moneda corriente del ano 2014/2015 y ajustados por la
inflacion estimada que correspondiere. Ademas las estimaciones y proyecciones
parten de presupuestos reales, ya que se tomd como base la informacién del actual

funcionamiento de nuestra planta actual.

81 Gas licuado del petréleo.

82 Segun presupuesto de la catedra quimica analitica de la Universidad Nacional del Litoral.

83 Estimado por la consultora EYS de la ciudad de Rosario, en la que proyecto el mercado energético argentino
hasta el 2020.

142



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque
tecnoldgico litoral centro”.

4.3.8.3 COSTOS FIJOS DEL DEPARTAMENTO DE
ADMINISTRACION Y FINANZAS.
Los costos fijos del departamento de Administracion y Finanzas incrementales son:
¢ Dotacién de personal.

¢ Atencion al personal de toda la planta, esto es: gastos de desayuno,
almuerzo, gastos de representacion, canastas navidefas, beneficio de
obra social, entre otros.

e Capacitacion del personal.
e Asesores fiscales y legales.

Nuestra proyeccion es la siguiente:

Cuadro 18: PROYECCION DE GASTOS DEL DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION Y

Atencion al Personal de Planta 276.520,00 276.520,00 276.520,00 276.520,00 276.520,00 276.520,00 276.520,00 276.520,00 276.520,00 276520,00
C ion/ Viajes / Papeleria 138.260.00 138.260.00 138.260.00 138.260.00 138.260.00 138.260.00 138.260,00 138260,00 138.260,00 138260,00
Abogados 240.000,00 240.000,00 240.000,00 240.000,00 240.000,00 240.000,00 240.000,00 240.000,00 240.000,00 240.000,00
Asesores Fiscales 120.000,00 120.000.00 120.000,00 120.000.00 120.000,00 120.000.00 120.000,00 120.000,00 120.000,00 120.000,00
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5. FORMULACION ECONOMICA Y FINANCIERA.

5.1 INTRODUCCION.

Habiendo profundizado, en el capitulo anterior, en el funcionamiento de la plataforma
productiva objeto de estudio, (su equipamiento e infraestructura, la dotacion de
personal, capacidad productiva, gastos fijos y gastos variables que hacen al normal
funcionamiento de la planta), en el presente capitulo abordaremos la confeccioén del
Estado de Situacién Patrimonial y su proyeccion en los anos bajo analisis. Por esa
razén dividimos el siguiente capitulo en 5 secciones. La primera, abarca el analisis
marco econémico en donde proyectamos, con cinco escenarios, las principales
variables de la economia que marcaran el rumbo de la economia que estara inmerso
el proyecto. La segunda seccién, supuestos, dias y comisiones utilizados para la
proyeccién de los estados contables. La tercer y cuarta seccion, un andlisis detallado
de la confeccion de las principales cuentas contables del activo y del pasivo,
respectivamente. La quinta seccidbn exponemos nuestra politica de cobertura
propuesta y para finalizar, la sexta seccion, un andlisis de 6 escenarios posibles de
evolucion del negocio, donde intentaremos demostrar nuestras hipétesis planteadas.

5.2 ANALISIS MACROECONOMICO.

Hemos elaborado cinco escenarios macroeconémicos que nos permitirdn, segun el
escenario elegido, “estresar” el proyecto, partiendo de la estimacion de las variables

que listamos a continuacion:

Inflacién de EEUU.

e Inflacién doméstica.

e Tasa devaluatoria.

e Tipo de cambio actual.

¢ Tipo de cambio futuro.

e Tasa de referencia local.

Tasa de referencia de los Estados Unidos.

En orden ascendente los escenarios son mas volatiles, partiendo del escenario base

que es una “foto” actual de la economia.
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Las va

<

Vi

riables fueron obtenidas y proyectadas de la siguiente manera:
. Segun el “Congress of the United State congressional budget office”.

. En base a los guarismos de los ultimos anos. Al ser una variable dificil de
estimar en la Republica Argentina, hemos fijado diferentes valores de
modo de abarcar gran parte de las posibles realidades futuras.

. La tasa devaluatoria. Al ser una variable dificil de estimar hemos fijado
diferentes escenarios, con mayor o menor devaluacion de modo de
abarcar gran parte de las posibles realidades del escenario econdémico del

pais.
. Tipo de cambio actual, se obtiene de la tasa devaluatoria proyectada.

Tipo de cambio futuro. Se utilizé la férmula denominada Cost of carry,
utilizando la tasa de referencia local.

. Tasa de referencia local, se tomé una correlacion, entre la tasa BADLAR y la
evolucién del délar entre el 2010 y el 2013.

Los escenarios considerados son los siguientes:

Base. Sabiendo que la inflacion altera el valor de los activos, en éste
escenario no contemplamos inflacién, ni devaluacién ni cambio en la tasa de

interés de referencia. La idea es analizar el proyecto en un escenario estatico.

Base Normal. El escenario economico que produce una correccién
devaluatoria en los primeros anos, acompanada con una alta inflacion para los
primeros anos, disminuyendo progresivamente la tasa devaluatoria a la par

que la inflacion a medida que transcurren los anos.

Este escenario, elaborado en conjunto con el profesor Milessi, denota un
devaluacién progresiva, similar al caso anterior pero con un ritmo inflacionario

menos acentuado.

El cuarto escenario corresponde a una proyeccion del estudio Ferreres®, con

algunas modificaciones para los afos finales.

Escenario econdmico similar al punto anterior pero con pequefios cambios en

el la tasa devaluatoria, inflacionaria y la tasa de interés de referencia local.

84 Proyecciones obtenidas de conferencias del Estudio Ferreres realizadas en el Hotel Plaza, de CABA, julio de 2014.
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Cuadro 19: ESCENARIOS MACROECONOMICOS.

Planta de Biotecnologia Zelltek S.A./ Parque Tecnolégico Litoral Centro
Proyecciones financieras 4 1=ESTATICO; 2= STRESS 1; 3=STRESS 2; 4=STRESS 3; 5= STRESS 4

Base estitico

= Inflacién EEUU 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
E Inflacién doméstica Argentina 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
< Devaluacion (tipo de cambio) 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
ﬁ Salario nominal 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
Z Tipo de cambio actual 8 8,50 8,50 8,50 8,50 8,50 8,50 8,50 8,50 8,50 8,50 8,50
Tipo de cambio futuro (Modelo Cost of Carry) 945 945 945 945 945 9,45 9,45 9,45 945 9,45 945
TNA EEUU 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00%
TNA Argentina 9% 25,00% 25,00% 25,00% 25,00% 25,00% 25,00% 25,00% 25,00% 25,00% 25,00% 25,00%
Base Normal
I Inflacion EEUU 1,00% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50%
5 Inflacion doméstica Argentina 27,00% 40,00% 30,00% 27,00% 25,00% 20,00% 19,00% 19,00% 13,00% 13,00% 13,00%
< Devaluacion (tipo de cambio) 35,00% 45,00% 25,00% 24,00% 23,00% 20,00% 19,00% 19,00% 13,00% 13,00% 13,00%
ﬁ Salario nominal 25,00% 27,00% 35,00% 28,00% 25,00% 25,00% 20,00% 19,00% 19,00% 10,00% 10,00%
2 Tipo de cambio actual 8 10,80 15,66 19,58 2427 29,86 35,83 42,63 50,73 5733 19,00 2147
= Tipo de cambio futuro (Modelo Cost of Carry) 10,04 14,82 20,11 24,37 29,75 3571 4285 50,99 5720 64,64 2142
TNA EEUU 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00%
TNA Argentina 9% 28,00% 40,00% 31,00% 27,00% 25,00% 22,00% 22,00% 22,00% 15,00% 15,00% 15,00%
Escenario Milessi
: Inflacion EEUU 1,00% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50%
é Inflacion doméstica Argentina 27,00% 25,00% 22,00% 20,00% 15,00% 12,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
; Devaluacion (tipo de cambio) 33,00% 33,00% 31,00% 26,00% 15,00% 12,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
E Salario nominal 27,00% 27,00% 25,00% 22,00% 15,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
14} Tipo de cambio actual 8 10,64 14,15 18,54 23,36 26,86 30,09 33,09 35,74 38,60 41,69 45,02
Tipo de cambio futuro (Modelo Cost of Carry) 10,20 1325 1693 21,99 26,56 30,02 33,03 36,34 39,25 42,38 45,78
TNA EEUU 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00%
TNA Argentina 18% 30,00% 27,00% 22,00% 21,00% 16,00% 14,00% 12,00% 12,00% 12,00% 1200%  12,00%
Escenario Ferreres Vs Varios
his Inflacién EEUU 1,00% 2,50% 2,50% 2,50% 2.50% 2,50% 2.50% 2,50% 2,50% 2.50% 2,50%
] Inflacion doméstica Argentina 40,00% 33,00% 30,00% 22,30% 15,00% 15,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
z Devaluacion (tipo de cambio) 46,00% 36,00% 28,00% 18,00% 15,00% 15,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
5] Salario nominal 35,00% 40,00% 33,00% 30,00% 22,30% 16,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
Z Tipo de cambio actual 8 11,68 15,88 2033 23,99 27,59 31,73 34,90 37,70 40,71 4397 4749
Tipo de cambio futuro a 1 afio (Modelo Cost of Carry) 11,29 1523 2025 2432 27,99 32,19 35,46 39,01 2,13 45,50 49,14
TNA EEUU 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00%
TNA Argentina 25% 44,00% 33,00% 30,00% 22,00% 19,00% 19,00% 14,00% 14,00% 14,00% 14,00%  14,00%
Escenario Ferrers Vs Devaluacion 0
w Inflacion EEUU 1,00% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50%
g Inflacion doméstica Argentina 40,00% 33,00% 30,00% 22,30% 25,00% 15,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
= Devaluacion (tipo de cambio) 38,00% 33,00% 30,00% 30,00% 22,00% 0,00% 0,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
5] Salario nominal 35,00% 40,00% 33,00% 30,00% 22,30% 16,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
Z Tipo de cambio actual 8 11,04 14,68 19,09 24,81 30,27 30,27 30,27 32,70 3531 38,14 41,19
Tipo de cambio futuro (Modelo Cost of Carry) 10,69 1421 18,46 2325 30,22 34,47 3447 31,77 3431 37,06 40,02
TNA EEUU 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00% 1,00%
TNA Argentina 5% 35,00% 30,00% 27,00% 23,00% 23,00% 15,00% 15,00% 6,00% 6,00% 6,00% 6,00%
SJll ES CENARIO SELECCIONADO
3 Inflacién EEUU 1,00% 2,50% 2,00% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50% 2,50%
=] Inflacion doméstica Argentina 40,00% 33,00% 30,00% 22,30% 15,00% 15,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
5] Devaluacion (tipo de cambio) 46,00% 36,00% 28,00% 18,00% 15,00% 15,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
= Salario nominal 35,00% 40,00% 33,00% 30,00% 22,30% 16,00% 10,00% 8,00% 8,00% 8,00% 8,00%
=2 Tipo de cambio actual 11,68 15,88 20,33 23,99 27,59 31,73 34,90 37,70 40,71 4397 4749
= Tipo de cambio futuro (Modelo Cost of Carry) 11,29 15,23 20,25 2432 27,99 32,19 35,46 39,01 42,13 45,50 49,14
=1 TNA EEUU 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00%
z TNA Argentina 44,00% 33,00% 30,00% 22,00% 19,00% 19,00% 14,00% 14,00% 14,00% 14,00%  14,00%
o
7]
=

5.3ASPECTOS BASICOS EN EL ARMADO DE LA FORMULACION
ECONOMICA.

Considerando que el dolar es la moneda usada por nuestros accionistas para evaluar
sus decisiones de inversidon, pensamos el proyecto en dos monedas: pesos
argentinos y dolares estadounidenses. A continuacion expondremos la forma de
célculo y proyeccién de los principales capitulos del Estado de Situacion Patrimonial y
del Estado de resultado utilizados para proyectar nuestro trabajo.

5.3.1 SUPUESTOS, DIAS Y COMISIONES.

En el siguiente cuadro se expone los supuestos dias y comisiones utilizados en el
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armado de las proyecciones econdmicas del proyecto.

Cuadro 20: SUPUESTOS, DIAS Y COMISIONES.

DIAS DE COBRO DE DEUDORES POR VENTA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DIAS DE PAGO RESTO DE LOS PROVEEDORES 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60
DIAS DE PAGO PROVEEDORES DE INVERSION 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60
DIAS DE PAGO PROVEEDORES DE MATERIA PRIMAS 180 180 180 180 180 180 180 180 180 181
DIAS DE PAGO DE IMPUESTOS 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30
% DE CARGAS SOCIALES / SUELDO NETO| 30% 30% 30% 30% 30% 30% 30% 30% 30% 30%
ATENCION AL PERSONAL / COSTO LABORAL | 10% 10% 10% 10% 10% 10% 10% 10% 10% 10%
CAPACITACION - VIAJES - PAPELERIA / COSTO LABORAL| 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5%

TASA IVA COMPRAS 21% 21% 21% 21% 21% 21% 21% 21% 21% 21%

TASA IVA VENTAS | 21% 21% 21% 21% 21% 21% 21% 21% 21% 21%

TASA DE IMPUESTO A LAS GANANCIAS | 35% 35% 35% 35% 35% 35% 35% 35% 35% 35%

TASA DE IMPUESTO A LOS DEBITOS Y CREDITO| 0,6% 0,6% 0,6% 0,6% 0,6% 0,6% 0,6% 0,6% 0,6% 0,6%

% UTILIZABLE DEL IMPUESTO A LOS DEBITOS Y CREDITOS| 34% 34% 34% 34% 34% 34% 34% 34% 34% 34%
TASA EFECTIVA NETA DE DERECHOS DE EXPORTACION 3% 3% 3% 3% 3% 3% 3% 3% 3% 3%
IMPUESTOS PROVINCIALES 1% 1% 1% 1% 1% 1% 1% 1% 1% 1%

% DE VENTA LOCAL 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50%

% DE VENTA DE EXPORTACION | 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50%

DESPACHANTE DE ADUANA Y GASTOS DIRECTOS DE VTAS/EXP 3% 3% 3% 3% 3% 3% 3% 3% 3% 3%
COMISION OPERADORES MERCADO DE FUTUROS / POR CONTRATO |USD 0,30 USD 0,30{ USD 0,30| USD 0,30 { USD 0,30| USD 0,30 | USD 0,30{ USD 0,30| USD 0,30 ( USD 0,30

STOCK MINIMO(meses de produccion) de APl - ENYA 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4

STOCK MINIMO(meses de produccion) de API - FVIII 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Algunos de ellos son:

e Dias de cobranzas.

Dias de pago a proveedores.

Dias de pago de impuestos.

e Porcentaje estimado de las cargas sociales, estableciendo un 30% sobre el
sueldo neto.

e Gastos de atencion al personal, incluyendo gastos de almuerzos, desayunos
eventos, beneficios varios al personal, donde se estim6 10% sobre el costo
laboral estimado.

e Tasas reales de impuestos aplicados en el proyecto, dicese de impuesto al
valor agregado, impuestos a las ganancias, impuestos a los débitos y créditos,
impuestos provinciales®.

e Porcentajes de venta local y venta exportacion.
e Derecho de exportacion neto deduciendo el porcentaje de reintegro.

e Comision de los operadores del mercado de futuros, monto que se asigna por
contrato firmado. Cada contrato de futuro equivale a mil délares
estadounidenses.

o Capacidad plena. Esto implica que los fermentadores®, estaran encendidos
los 360 dias del ano.

85 En algunos casos se tomo tasas impositivas estimadas, pero que no afectan en absoluto la valuacién del proyecto.
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e Parada de planta®, 30 dias.

e Capacidad ociosa por cambio de proteina®®, 30 dias.

5.3.2 VENTAS Y DEUDORES POR VENTA.

Las cuentas contables, Ventas y Deudores por Venta, que corresponden a uno de los
principales capitulos del Estado de Situacién Patrimonial y del Estado de Resultado
proyectado fueron elaboradas en los siguientes cuadros que se adjuntan.

Cuadro 21: UNIDADES VENDIDAS, PRECIO DE VENTA. DEUDORES POR VENTA.

| | P - . - 0P

PRECIO DEL API

Precio ENYA G API 1.000,00 1.000.00 1.000.00 1.000,00 1.000.00 1.000.00

Precio FVIIL G APL 400.000,00 400.000.00 400.00000 ___400.000.00 400.000.00 400.000.00 400.000.00
UNIDADES VENDIDAS

Q de gramos vendidos ENYA / aiio / gramos ‘ 5.000.00 500000 10.000.00 10.00000 2430000 24.300.00

Qde gramos vendidos FVIIL/ afio / gramos 000 000 360 360 720 720
UNIDADES VENDIDAS 1 1 1

Qde gramos vendidos ENYA / afio / JERINGAS 50.000 50.000 100.000 100.000 243.000 243.000
Q de gramos vendidos FVIIL/ afio / JERINGAS 0 0 14343 14343 28,685 28685
COBRANZAS - Local

SALDO INICIAL DE DEUDORES 5000 USD 0,00 5000 USD 0.00 5000 USD 000
VENTAS PROYECTADAS $21.250.000.00 USD 2.500.000.00 §48.620.000,00 USD 5.720.000.00 $115.515.000,00 USD 13.590.000,00
IVA SOBRE VENTAS PROYECTADAS $4.462.500,00 USD 525.000.00 $10210.200.00 USD 1201.200,00 $24.258.150.00 USD 2.853.900,00
SALDO FINAL DE DEUDORES 0,00 50,00 USD 0,00 50,00 USD 0,00 $0,00 USD 0,00
COBRANZAS REALIZADAS § 25.712.500,00 USD 3.025.000,00 § 58.830.200,00 USD 692120000 $139.773.150,00 USD 16.443.900,00
COBRANZAS - Exportacién

SALDO INICIAL DE DEUDORES 5000 5000 USD 0.00 $000 USD 000
VENTAS PROYECTADAS $21.250.000,00 USD 2.500.000.00 $48.620.000,00 USD 5.720.000.00 $104.715.000,00 USD 13.590.000,00
IVA SOBRE VENTAS PROYECTADAS

SALDO FINAL DE DEUDORES 0.00 50,00 USD 0,00 50,00 50,00 50,00 USD 0,00
COBRANZAS REALIZADAS $21250.000.00 USD 2.500.000,00 § 48.620.000.00 USD5.720.00000 _$104.715.000,00 USD 13.590.000,00

PRECIO DEL API
Precio ENYA GAPI [ 100000 | 1.000,00 1.000,00 1.000,00 1.000,00 1.000,00 1.000,00
Precio FVIII G API 400.000,00 400.000.00 400.000.00 400.000.00 400.000.00 400.000.00 40000000
UNIDADES VENDIDAS
Q de gramos vendidos ENYA / aiio / gramos ‘ 24.300,00 30.000,00 30.000,00 30.000,00 30.000,00 30.000,00
Qde gramos vendidos FVIII/ afio / gramos 720 1440 1440 1440 1440 1440
UNIDADES VENDIDAS 1 1 1
Q de gramos vendidos ENYA / ailo / JERINGAS 243.000 300.000 300.000 300.000 300.000 300.000
Q de gramos vendidos FVIII/ afio / JERINGAS 28.685 57371 57371 57371 57371 57371
(COBRANZAS - Local
SALDO INICIAL DE DEUDORES USD 0,00 $0,00 USD 0,00 50,00 USD 0,00 $0,00
VENTAS PROYECTADAS USD 13.590.000,00 $ 151.980.000,00 USD 17.880.000,00 151.980.000,00 17.880.000,00 151.980.000,00
IVA SOBRE VENTAS PROYECTADAS USD 2.853.900,00 $31.915.800.00 USD 3.754.800,00 31.915.800,00 3.754.800,00 31.915.800,00
SALDO FINAL DE DEUDORES 0,00 USD 0,00 0,00 USD 0,00 $0,00 USD 0,00 50,00
COBRANZAS REALIZADAS USD 16.443.900,00 $ 183.895.800,00 USD 21.634.800,00 183.895.800,00 USD 21.634.800,00 183.895.800,00
(COBRANZAS - Exportacion
SALDO INICIAL DE DEUDORES USD 0,00 $0,00 USD 0,00 50,00 USD 0,00 $0,00
VENTAS PROYECTADAS USD 13.590.000,00 $ 151.980.000,00 USD 17.880.000,00 151.980.000,00 17.880.000,00 151.980.000,00
IVA SOBRE VENTAS PROYECTADAS
SALDO FINAL DE DEUDORES 0,00 USD 0,00 50,00 USD 0,00 50,00 USD 0,00 50,00
COBRANZAS REALIZADAS USD 13.590.000,00 $ 151.980.000.00 USD 17.880.000,00 S 151.980.000,00 USD 17.880.000,00 $ 151.980.000,00

86 Equipos de gran porte que tienen como funcién hacer crecer las células, y por ende la produccion. La definicion de
éstos equipamientos fueron abordados en el capitulo IV.

87 Implica un mantenimiento anual de las instalaciones, manteniendo sin funcionamiento las instalaciones.

88 La planta es mono productora, lo que significa que produce un producto por vez. La capacidad ociosa por cambio
de proteina implica los dias necesarios que se necesitan para limpiar todos los equipos al dejar de producir un
producto y comenzar con el otro. Los costos fijos asociados a esa parada no se cargan al costo de producto.
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P - P - P

PRECIO DEL API

Precio ENYA G API 1.000,00 1.000,00 1.000,00 1.000,00 1.000,00
Precio FVIIL GAPI 400.000,00 400.000,00 400.000.00 400.000.00 400.000.00 40000000
UNIDADES VENDIDAS

Q de gramos vendidos ENYA / afio / gramos ‘ 30.000,00 30.000,00 30.000,00 30.000,00 30.000,00
Qde gramos vendidos FVINl/ afio / gramos 1440 1440 1440 1440 14,40
UNIDADES VENDIDAS 1 1

Q de gramos vendidos ENYA / aiio / JERINGAS 300.000 300.000 300000 300.000 300.000
Q de gramos vendidos FVIII/ afio / JERINGAS 57.371 57.371 57371 57.371 57.371
COBRANZAS - Local

SALDO INICIAL DE DEUDORES USD 0,00 - USD 0,00 - USD 0,00
VENTAS PROYECTADAS 17.880.000,00 151.980.000,00 17.880.000,00 151.980.000,00 17.880.000,00
IVA SOBRE VENTAS PROYECTADAS 3.754.800,00 31.915.800,00 3.754.800,00 31.915.800,00 3.754.800,00
SALDO FINAL DE DEUDORES 0,00 USD 0,00 50,00 USD 0,00 $0,00 USD 0,00
COBRANZAS REALIZADAS 21.634.800,00 183.895.800,00 USD 21.634.800,00 183.895.800,00 USD 21.634.800,00
COBRANZAS - Exportacién

SALDO INICIAL DE DEUDORES USD 0,00 - USD 0,00 -

VENTAS PROYECTADAS 17.880.000,00 151.980.000,00 17.880.000,00 151.980.000,00 17.880.000,00
IVA SOBRE VENTAS PROYECTADAS

SALDO FINAL DE DEUDORES 0,00 USD 0,00 $ - USD 0,00 $ - USD 0,00
COBRANZAS REALIZADAS USD 17.880.000,00 151.980.000,00 USD 17.880.000,00 151.980.000,00 USD 17.880.000,00

La exposicién de la informacion se explica de la siguiente manera:

e Filas iniciales, el precio unitario estimado del gramo de API®*. Dicho
valor susceptible de simulacién.

¢ Cantidad de unidades vendidas. Teniendo en cuenta que la proyeccion
de la demanda, 3.4.11.3, vamos a suponer que la planta estd a
capacidad plena, esto es, que los fermentadores estén encendidos los
360 dias del afo. Las cantidades a vender también son susceptibles
de simulacion dependiendo del escenario elegido.

e \Ventas locales y de exportacion se obtienen de los supuestos

mencionados anteriormente.

e Plazo de cobranzas. En el ejemplo que se expone en los cuadros
ambas cobranzas tienen cero dias de cobranzas. Datos susceptibles
de simulacion y dependiendo de los escenarios elegidos

e Las ventas son en dodlares, convertido al tipo de cambio del afo,

dependiendo el escenario marco economico elegido.

5.3.3 CUADRO DE ACTIVO FIJO

En las siguientes imagenes se exponen los cuadros de bienes de uso con sus
respectivas amortizaciones anuales, amortizaciones acumuladas y valor actual neto.
Ambos cuadros responden a una misma informacién expresada en pesos argentinos

y délares americanos respectivamente.

89 Principio activo del producto biosimilar, EIl monoclonal o factor de coagulacion.
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En pesos argentinos:

Cuadro 22: ACTIVO FIJO EN PESOS ARGENTINOS.

Inversion
Edificios y Servicios. 54258859125 54138371625 5000 5000 5000 5000 5000 50,00 5000 50,00
Gastos pre-operativos 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000
Equipaniiento Instalacion Planta $6.697.575,00 56.697.575,00 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000
Instalacion sistema productivo $27.625.00000 §27.625.000,00 50,00 5000 5000 5000 50,00 5000 5000 5000
Equipos de Produccion 524.225.00000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000

Equipamientos $ 0. X $0,00 $0.00 X $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Total Inversion S828616625 5993129125 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000
Inversién acumulada
Edificios y Servicios $42.588.591,25 $83.972.307,50 $83.972.307,50 $83.972.307,50 $83.972.307,50 $83.972.307,50 $83.972.307,50 $83.972.307,50 $83.972.307,50 $83.972.307,50|
Gastos pre-operativos $0,00 $0,00 $0,00 $0,00 $0,00 $0,00 $0,00 $0,00 $0,00 $0,00(
Equipamiento Instalacion Planta $6.697.575,00 $13.395.150,00 $13.395.150,00 $13.395.150,00 $13.395.150,00 $13.395.150,00 $13.395.150,00 $13.395.150,00 $13.395.150,00 $13.395.150,00|
Instalacion sistema productivo $27.625.000,00 $55.250.000,00 $ 55.250.000,00 $55.250.000,00 $55.250.000,00 $55.250.000,00 $55.250.000,00 $55.250.000,00 $55.250.000,00 $55.250.000,00|
Equipos de Produccion $6.375.000,00 $30.600.000,00 $30.600.000,00 $30.600.000,00 $30.600.000,00 $30.600.000,00 $30.600.000,00 $30.600.000,00 $30.600.000,00 '$30.600.000,00|
Equipamientos $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00]
Total Inversion acumulada $ 83.286.166.25 $183.217.457.50 $183.217.457,50 $183.217.457.50 $183.217.457,50 $183.217.457.50 $183.217.457,50 $183.217.457.50 $183.217.457,50 $183.217.457.50|
Afios de amortizacion
Edificios y Servicios 30
Honorarios 30
Equipamiento Instalacién Planta 30
Instalacion sistema productivo 30
Equipos de Produccion 10
Equipamientos 10
| Amortizacién anual
Edificios y Servicios 5000 5000 §2.799.076.92 $2799.076.92 §2.799.076.92 $2799.076.92 §2.799.076.92 $2799.076.92 §2.799.076.92 $2.799.076.92
Gastos pre-operativos $0.00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00(
Equipamiento Instalacion Planta 5000 5000 §446.505.00 $446.505.00 §446.505.00 $446.505.00 §446.505.00 $446.505.00 §446.505.00 $446.505.00|
Instalacion sistema productivo 5000 5000 §1.841.666,67 $1.841.666.67 §1.841.666,67 $1.841.666.67 §1.841.666,67 $1.841.666.67 §1.841.666,67 $1.841.666.67
Equipos de Produccion $000 5000 $3.060.000,00 $3.060.00000 $3.060.000,00 $3.060.00000 $3.060.000,00 $3.060.00000 $3.060.000,00 $3.060.000,00|
Equipamientos $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00]
Total Amortizacion anual $0,00 $0,00 $8.147.248,58 $8.147.248,58 $8.147.248,58 $8.147.248,58 $8.147.248,58 $8.147.248,58 $8.147.248,58 $8.147.248,58)
$0.00 $0.00 $2.799.076,92 $5.598.153,83 $8.397.230,75 $11.196.307.67 $13.995.384,58 $16.794.461,50 $19.593.538.42 $22.392.615.33]
$0.00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00(
Instalacion Planta 5000 5000 §446.505.00 589301000 §1339515.00 $1786.02000 §2232525.00 $2679.03000 §3.125.535.00 $3.572.040.00)
Instalacion sistema productivo $0,00 $0.00 § 1.841.666,67 $3.68333333 §5.525.000,00 $7.366.666,67 §9.208333,33 $11.050.000.00 $12.891.666,67 $14.733.333.33)
Equipos de Produccion 5000 5000 $3.060.000.00 5612000000 $9.180.000.00 51224000000 $15.300.000.00 518360.000.00 $21.420,000.00 52445000000
Equipamientos 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 $0.00]
Total Amortizacion acumulada $0,00 $0.00 $8.147.248,58 $16.294.497,17 $24.441.745,75 $32.588.994,33 $40.736.242,92 $57.030.740,08 $65.177.988,67|
Inversién neta
Edificios y Servicios $42588.591.25 $83.972.307,50 $81.173.230,58 $78.374.153,67 $75.575.076,75 $72.775.999.83 $69.976.922,92 $67.177.846,00 $64.378.769,08 $61.579.692,17|
Honorarios $0.00 $0,00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.,00(
Equipamiento Instalacion Planta $6.697.575,00 $13.395.150,00 $12.948.645,00 $12.502.140,00 $12.055.635,00 $ 11.609.130,00 $11.162.625,00 $10.716.120,00 $10.269.615,00 $9.823.110,00|
Instalacion sistema productivo $27.625.000,00 $55.250.000,00 $53.408.333,33 $51.566.666,67 $49.725.000,00 $47.883.333.33 $46.041.666,67 $44.200.000,00 $42358333.33 $40.516.666.67|
Equipos de Produccion $6.375.000,00 $30.600.000,00 $27.540.000,00 $24.480.000,00 $21.420.000,00 S 18.360.000,00 $ 15.300.000,00 $12.240.000,00 $9.180.000,00 $6.120.000.00|
Equipamientos $0.00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00 $0,00 $0.00(
Total Valor Neto de Realizacion S 83.286.166.25 $ 183.217.457.50 S 175.070.208,92 $ 166.922.960.33 S 158.775.711.75 $ 150.628.463.17 $ 142.481.214,58 $ 134.333.966.00 $126.186.717.42 $ 118.039.468.83)

En la primera fila se muestra los valores invertidos en el proyecto dividido por
categoria de bien de uso, coincidiendo con el presupuesto a invertir expuesto en la
pagina 154. La amortizacién anual se expresa en la cuarta fila, comenzandose a
amortizar en el afio 2018, afno que se proyecta el comienzo del funcionamiento de la
planta. En las filas sub siguientes se encuentran tanto la amortizacion acumulada
como el valor neto de realizacion. De la misma manera se expone la informacién en

dolares, expresada en el siguiente cuadro.
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Cuadro 23: ACTIVO FIJO EN DOLARES.
En délares:

Inversidn
Edificios y Servicios. USD5.01042250  USD4868.672.50 5000 5000 5000 5000 5000 $000 5000 $000
Gastos pre-operativos 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000
Equipamiento Instalacion Planta USD78795000  USD787.950.00 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000
Instalacion sistema productivo USD325000000  USD3.250.000.00 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000
Equipos de Produccion USD75000000  USD 2.850.000.00 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000
Equipamientos USD 0.00 USD 0.00 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000
Total Inversién USDO.79837250  USD 11.756.622.50 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000 5000)

nversidn acumulada
Edificios y Servicios USD501042250  USDOSTO.09500  USDOSTI09500  USDOSTOMS00  USDOST09500  USD9STI09500  USDOSTO09500  USDOSTI9500  USD9STO09500  USDOST9.09500)
Custos pre-operativos USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0.00 USD 0,00 USD 0.00 USD 0,00 USD 0,00
Equipamiento Instalacion Planta USD78795000  USDLS7S90000  USD 157590000  USD157590000  USD 157590000  USD157590000  USD 157590000  USD 157590000  USD 157590000  USD 1.575900.0)
Instalacion sistema productivo USD325000000  USD6.50000000  USD6500.00000  USD60000000  USD6.S0000000  USD6500.00000  USD6.50000000  USD6.500.00000  USD 650000000 USD 6.500.000.00|
Equipos de Produccion USD75000000  USD3.60000000  USD3600.00000  USD3.60000000  USD360000000  USD3600.00000  USD360000000  USD3.600.00000  USD3.600.00000  USD3.600.000.00|
Equipamientos USD 0.00 USD 0.00 USD 0,00 USD 0.00 SD 0.0 USD 0.00 USD 0.00 USD 0.00 USD 0.00 USD 0,00

Total Inversion acumulada USD9.798372,50  USD21.554.99500  USD21.55499500  USD 2155499500 USD21.554.99500  USD21.55499500  USD 21.554.995,00 USD 21.554.995,00|

Aifios de amortizacion

Edificios y Servicios 30
Honorarios 30
Equipamiento Instalacion Planta 30
Instalacion sisterm productivo 30
Equipos de Produccion 10
Equipamientos 10

Amortizacién anual

Edificios y Servicios USD 0.00 USD 0,00 USD 329.303,17 USD 329.303,17 USD 329.303,17 USD 329.303,17 USD 329.303,17 USD 329.303,17 USD 329.303,17 USD 329.303,17)
Gastos pre-operativos USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00)
Equipaniiento Instalacion Planta USD 0,00 USD 0,00 USD 52.530,00 USD 52.530,00 USD 52.530,00 USD 52.530.00 USD 52.530,00 USD 52.530,00 USD 52.530,00 USD 52.530,00|
Instalacion sistema productivo USD 0,00 USD 0,00 USD 216.666,67 USD 216.666.67 USD 216.666,67 USD 216.666.67 USD 216.666,67 USD 216.666.67 USD 216.666,67 USD 216.666.67)
Equipos de Produccion USD 0.00 USD 0.00 USD 360.000,00 USD 360.000.00 USD 360.000,00 USD 360.000.00 USD 360.000,00 USD 360.000.00 USD 360.000,00 USD 360.000.00|
Equipamientos USD 0.00 USD 0.00 USD 000 USD 0.00 USD 000 USD 0.00 USD 000 USD 0.00 USD 000 USD 0.00)
Total Amortizacion anual USD 0.00 USD 0,00 USD 958.499.83 USD 958.499.83 USD 958.499.83 USD 958.499.83 USD 958.499.83 USD 958.499.83 USD 958.499.83 USD 958.499.83]

Amortizacion acumulada

Edificios y Servicios USD 0,00 USD 0,00 USD 32930317 USD 658606, USD987.909.50  USD 131721267  USD 164651583 USD 197581900 USD 2.634.425,33)
Honorarios USD 0.00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00)
Equipamiento Instalacion Planta USD 0.00 USD 0,00 USD 52.530,00 USD 105.060.00 USD 157.590,00 USD 210.120,00 USD 262.650,00 USD 315.180.00 USD 367.710,00 USD 420.240,00|
Instalacion sistema productivo USD 0,00 USD 0,00 USD 216.666,67 USD 43333333 USD 650.000,00 USD866.66667  USD 108333333 USD 130000000  USD 151666667  USD 1.733.33333]
Equipos de Produccion USD 0.00 USD 0.00 USD 360.000,00 USD72000000  USD 108000000  USD 144000000  USD 180000000  USD2.160.00000  USD2.52000000  USD2.880.000,00)
Equipamientos USD 0.00 USD 0.00 USD 0,00 USD 0.00 USD 0,00 USD 0.00 USD 0,00 USD 0.00 USD 0,00 USD 0.00)
Total Amortizacién acumulada USD 0,00 USD 0.00 USD95849.83  USD 19169%9.67  USD28754930  USD3S3399933  USD4.792499.17  USD5.75099.00  USD 670949883  USD 7.667.998.67)

Inversidn neta

Edificios y Servicios USD501042250  USDOSTO.09500  USDOST9LES  USD9.22048867  USDES9LISS USDSS6188233  USD8232579,17  USD790327600  USDT.ST397283  USD7.244669.67
Honorarios USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0.00 USD 0,00 USD 0,00
Equipamiento Instalacién Planta USD 787.95000  USD 1.575 52337000 USD 147084000  USD 141831000  USD 136578000  USD 131325000  USD 126072000  USD 120819000  USD 1.155.660.0)
Instalacion sistema productivo USD 325000000 USD 6.500.000.00 333333 USDG6066.6666T  USDSSS000000  USD563333333  USDSAI666667  USDS520000000  USD49S333B33  USD 476666667
Equipos de Produccion USD75000000  USD3.60000000  USD3240.00000  USD2880.00000  USD252000000  USD2.160.00000  USD L80000000  USD 144000000  USD 108000000 USD720.000.00|
Equipamientos USD 0.00 USD 0.00 USD0.00 USD 0.00 USD0.00 USD 0.00 USD0.00 USD 0.00 USD0.00 USD 0,00
Total Valor Neto de Realizacion $9.798372.50 521.554.995.00 $20.596.495.17 $19.637.995.33 § 18.679.495.50 $17.720.995.67 $ 16.762.495.83 515.803.996.00 5 14.845.496.17 S 13.886.996,

5.3.4 CALCULO DEL COSTO UNITARIO POR GRAMO DE
PRINCIPIO ACTIVO DE ENYA® Y EL FACTOR DE
COAGULACION.

A la hora de calcular los costos unitarios de los dos productos a elaborar se tomaron
en cuenta las capacidades productivas, dias de trabajo reales, costos variables y

fijos, tal como se muestra en el siguiente recuadro.

Cuadro 24: COSTO UNITARIO POR PROTEINA.

0P _ i

COSTOS VARIABLES DEPLANTA

CONSUMIBLES
Precio medio de cultivo / dia USD 10,00 58500000 USD 1000000 §5.000,00 USD 1000000 8500000 USD 1000000
Resto Drogas e Inusumos / gramo 5383527 USD 45121 383527 USD 45121 383527 USD 45121
Medio de Cultivo / gramo USD 10,00 §323.00000 USD 38.000.00 323.00000 USD 38.000.00 323.00000 USD 38.000.00
Droga A By /g USD 795,99 $22801134 USD 2682486 2801134 USD 2682486 2801134 USD 2682486
Resto Drogas ¢ Insumos / gramo 5 678.536.65 USD 79,827,584 67853665 USD 1982784 67853665 USD 7982784
AGUA
| Consumo de Agua / Dia 11511045 USD 1354241 11511045 USD 3.385.60 11511045 USD 1354241
Consumo de Agua/ Dia 51279005 USD 150471 51279005 USD 376,18 1279005 USD 150471
COSTOS FUIOS
Costo fijos totales de planta 519.585.694; USD2304.199,33 1881569428 USD 221361109 18.815.69428 USD2213.611,09
Amortizaciones $8.147.248.58 USD 958.499.83 814724858 USD 958.499.83 814724858 USD 958.499.83
Costos fijos asignados al costo 524.468.660.48 USD 2.878.665,94 2382699382 USD 2.803.175,74 2382699382 USD 2.803.175,74
Parada de planta $1632141,19 USD 19201661 1.567.974,52 USD 184.467,59 1.567.974,52 USD 184.467.59
Capacidad Ociosa por Cambio de Proteina 5163214119 USD 19201661 1.567.974,52 USD 184.467,59 1567974, USD 184.467.59
Costo Unitario APYENYA 55.690,70 USD 669,49 5.666.93 USD 666,28 5.666,93 USD 666,70
Costo Unitario APYFVI 51.338.866.04 USD 157.513,65 133601419 USD 157.127.98 1.336.014,19 USD 157.178,14

90 Abreviacion del producto, el monoclonal.
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2021 USD 2022 USD 2023 USD

(COSTOS VARIABLES DE PLANTA

CONSUMIBLES
Precio medio de cultivo / dia 85.000.00 10.000,00 85.000,00 10.000,00 85.000,00 10.000,00
Resto Drogas e Inusumos / gramo 3.83527 45121 3.835.27 45121 3.835.27 451,21
Medio de Cultivo / gramo 323.000.00 38.000.00 323.000.00 38.000.00 323.000.00 38.000.00
Droga A Exp/g 22801134 2682486 22801134 2682486 22801134 2682486
Resto Drogas ¢ Insumos / gramo 678.536.65 79.827.84 678.536.65 79.827.84 678.536.65 79.827.84

AGUA
Consumo de Agua / Dia 115.11045 1354241 115.110.45 1354241 115.11045 13.542.41
Consumo de Agua / Dia 12.790,05 1.504,71 12.790,05 1.504,71 12.790,05 1.504,71

[COSTOS FIOS

Co totales de planta 18.815.694,28 2213.611,09 18.815.694,28 2213.611,09 18.815.694,28 2213.611,09

Al 8.147.248,58 958.499.83 8.147.248,58 958.499,83 8.147.248,58 958.499.83

y s asignados al costo 2382699382 280317574 23.826.993,82 280317574 2382699382 280317574

Parada de planta 156797452 184.467.59 1.567.974,52 184.467.59 1.567.974.52 184.467.59

Capacidad Ociosa por Cambio de Proteina 1.567.974,52 184.467.59 1.567.974,52 184.467,59 1.567.974,52 184.467.59
Costo Unitario APIENYA 5.666,93 666,70 5.666,93 666,70 5.666,93 666,70
Costo Unitario APIFVIIL 1.336.014,19 157.178,14 1336.014,19 157.178,14 1336.014,19 157.178,14

I EN

COSTOS VARIABLES DEPLANTA
CONSUMIBLES
Precio medio de cultivo / dia 85.000,00 10.000,00 85.000,00 10.000,00
Resto Drogas e Inusumos / gramo 3.83527 45121 3.83527 451,21
Medio de Cultivo / gramo 323.000,00 38.000,00 323.000,00 38.000,00
Droga A Exp/g 228.011,34 26.824,86 228.011,34 26.824.86
Resto Drogas e Insumos / gramo 678.536,65 79.827.84 678.536,65 79.827.84
AGUA
Consumo de Agua / Dia 115.110,45 13.542.41 115.11045 13.542,41
Consumo de Agua / Dia 12.790,05 1.504,71 12.790,05 1.504,71
COSTOS FIJOS
Costo fijos totales de planta 18.815.694,28 2213.611,09 18.815.694,28 2213.611,09
Amortizaciones 8.147.248 58 958.499,83 8.147.248,58 958.499,83
Costos fijos asignados al costo 23.826.993,82 2.803.175,74 23.826.993,82 2.803.175,74
Parada de planta 1.567.974,52 184.467,59 1.567.974,52 184.467,59
Capacidad Ociosa por Cambio de Proteina 1.567.974,52 184.467,59 1.567.974,52 184.467,59
Costo Unitario APTENYA 5.666,93 666,70 5.666,93 666,70
Costo Unitario API FVIII 1.336.014,19 157.178,14 1.336.014,19 157.178,14

Para su elaboracion se tomé en cuenta lo siguiente:

Se individualiz6 aquellas materias primas mas criticas que tienen un gran
impacto en el costo del producto, no solo por su valor econémico sino también
en su cantidad utilizada en él proceso. Tal es el caso del Medio de Cultivo y de
la droga A’. En éstos dos casos, el valor del litro y del gramo
respectivamente, estan individualizadas, tal como lo muestra el recuadro, de

manera tal de poderlas simular en los diferentes escenarios®.

El resto de las drogas e insumos estan expresadas en un nimero Unico*(no
teniendo en cuenta las materias primas criticas), por gramo de produccion de
la proteina, délares expresados al tipo de cambio seleccionado de acuerdo al

escenario macroecondémico seleccionado.

El consumo de agua es casi minimo debido a su re-proceso. Los consumos

estimados fueron informados por nuestro departamento de ingenieria®.

Los costos fijos de planta son todos los enunciados en la parte IV del presente

trabajo.

Amortizacién, se obtiene del cuadro de activo fijo.

91 Se individualiza de esta manera, meramente por razones de confidencialidad.

92 En la

confeccion de los escenarios que proponemos en éste capitulo, hubieron variables, como éstas, que por una

cuestién de espacio no fueron posibles de simular dentro de cada caso.

93 Como se expresa al inicio de la pagina 144.

94 Los costos unitarios y las cantidades consumidas se mencionan al inicio de la pagina 144 dentro del detalle de

costos variables.
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e Como supuesto se tom6 como 30 dias de parada de planta. A los gastos fijos
anuales se los asigna proporcionalmente. Por otro lado, se estiman que abran
dos campanas productivas para aquellos afios en la que se produciran las dos
proteinas, por eso, al hacer cambio de campana se estima 30 dias de
inactividad, concepto que lo definimos como capacidad ociosa por cambio de
proteina. O sea que, de los 360 dias afos de trabajo, le tenemos que restar
30 dias de trabajos por mantenimiento de planta y 30 dias por cambio de
proteina, por lo que nuestra capacidad afo de trabajo se refiera a 300 dias.

e Los costos fijos estan expresados en moneda local ajustados por inflacion, de
acuerdo al escenario macroeconémico elegido. Los costos variables, los
consumibles estdn expresados en moneda extranjera, dolares
estadounidenses convertibles al tipo de cambio del escenario

macroeconomica optados.

e El costo asignado se divide por la cantidad producida.

5.3.5 BIENES DE CAMBIO

Teniendo mas en claro la forma de obtencién del costo unitario de los productos a
elaborar, en éste proximo apartado nos referimos al armado de las dos cuentas mas
importantes de la seccién de bienes de cambio dentro del Estado de Situacién
Patrimonial proyectado y del Estado de Resultado proyectado, materias primas e
insumos por un lado, y produccion del principio activo por el otro.

En cuanto a la materia primea, tenemos en primer lugar el consumo por gramo de
proteina, y luego la cantidad de masa producida segun los dias planificados de

produccién de esa proteina en el afio®.

Respecto a la produccién del principio activo, contamos con la productividad tedrica,
la capacidad de produccién y los dias de trabajo.

Los cuadros expuestos a continuacion proyectan las cuentas de bienes de cambio, en
pesos argentinos y en doblares americanos, donde la informacién se lee de la

siguiente manera:

e 0,0011 miligramos de proteina de factor de coagulacion® por litro de materia
prima y 34 miligramos de proteina de EI monoclonal por litro de materia prima.

95 En donde habiamos aclarado que son 300 los dias operativos anuales.

153



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque

tecnoldgico litoral centro”.

e Son 1000 litros y 2000 litros de materia prima procesados por dia para factor

de coagulacién y El monoclonal respectivamente, de acuerdo a qué proteina

se encuentra produciendo®, por lo que, multiplicando las productividades por

los litros de materia prima se obtiene los miligramos(o gramos) de producto

final por dia.

e Dias de trabajo. Susceptibles de poder simularlos. O sea, de acuerdo al plan

de ventas, vamos a poder simular qué cantidad de producto final necesitamos

por campafa, arribando a la producciéon anual por proteina. En el ejemplo

49.50 gramos de factor de coagulacion y 18360 gramos de El monoclonal.

Cuadro 25. MAYOR CONTABLE DE PRODUCTO TERMINADO Y DE MATRIAS PRIMAS.

CAPACIDAD PRODUCTIVA

Litros / dia
Productividad final mg/litro
FVIII/ dia /Gramos

Litros / dia
Productividad Final mg/litro
ENYA / dia / gramo

DIAS DETRABAJO
FVIII/ mes / gramo
ENYA / dia/ gramo

PRODUCCION ANUAL

Produccién en unidades - Enya (g)
Existencia Inicial produccién
Ventas proyectadas

Existencia final produccion

Produccion en unidades

Consumo en unidades de materias primas

Valuacién Existencia Incial
Costo de venta (kg)
Produccién(kg)

Valuacién Existencia Final

. Stock afio anterior

Stock afio en curso

Produccién en Unidades - FVII
Existencia Inicial produccion

Ventas proyectadas

Existencia final produccion

Produccion en unidades

u: i ias finales

Consumo en unidades de materias primas

Valuacion Existencia Incial
Costo de venta (g)
Produccion(g)

Valuacién Existencia Final

Compras devengadas Drogas ¢ Inus mos - ENYA
Existencia Inicial de materias primas

Compras de materias primas
Existencia final de materias primas(SI+COMPRAS-CV)

Compras de materias primas

Compras devengadas Drogas ¢ Inusmos - FVIIl

Existencia Inicial de materias primas
Compras de materias primas
Existencia final de materias primas(SHCOMPRAS-CV)

Compras de materias primas

2018 USD

2019 USD

116.147.084,51

1930 109.830493,64
10,00 56.906.991,52]
2430 137.706.489.40

33,60 190.629.991,51
930 45.396.604,04)

2430 137.706.489.40)
22,50

3,60
22,50
4140
18,90
22,50

$116.147.084,51
$0,00

$116.147.084,51

$27.664.829,74

e Para valuar los inventarios finales del producto final, principio activo, se utilizé
la ecuacion basica de inventario (SF=SI+COMPRAS-COSTO DE VENTA).

Para el primer afno el saldo inicial es cero. Las compras se refiere al valor

96 En instancias de principio activo.

97 Recordemos que la planta es mono productora, esto significa que produce una proteina por vez y que se trabaja

por campana.
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producido, esto es cantidad producida anual, visto en el punto anterior,
multiplicado por el costo unitario obtenido en la seccion anterior.

e Para obtener la valuaciébn de las unidades vendidas (costo de venta)
utiizamos el sistema de valuacién FIFO (first in, first out)), por lo que
multiplicamos las unidades vendidas en cada escenario, multiplicado por el
costo de produccion obtenido.

2020 USD 2021 USD

CAPACIDAD PRODUCTIVA
Litros / dia
Productividad final mg/litro

Productividad Final mg/litro
ENYA / dia / gramo

DIAS DETRABAJO

FVII/ mes / gramo

22,50
24.300,00f

Produccion en unidades - Enya (g)
Existencia Inicial produccion

30.000,00]
27.900,00)
24.300,00)

Ventas proyectadas

Existencia final produccién

Produccion en unidades

Consumo en unidades de materias primas 116.147.084,51
Valuacion Existencia Incial 33,60 190.629.991,51 . 33,60 190.470.147,76]
Costo de venta (kg) 24,30 137.866.333,15 30,00 170.062.631,93
Produccion(kg) 2430 137.706.489,40] S .21 X 24,30 137.706.489.40|
Valuacién Existencia Final 33,60 190.470.147,76 R 158.114.005,23

930 42.822.679,25 6.196.405, X 16.562.621,54]
24,30 137.706.489.40| USD 16.2 .3 137.706.489.40)

Stock afio anterior

Stock aiio en curso
Produccién en Unidades - FVII

Existencia Inicial produccion

Ventas proyectadas
Existencia final produccién

Produccion en unidades

Valuacién exit ias finales

Consumo en unidades de materias primas 27.664.829.74
Valuacion Existencia Incial 41,40 55.364.887,27 SD 75.796.

Costo de venta (g) 7,20 9.628.676,05 19.249.91248
Produccion(g) 22,50 30.060319,17 5 14§ 30.060.319,17
Valuacién Existenci 56,70 75.796.530,39 S 0 X 86.606.937,08
3420 45.736.211,22 S 4230 56.546.617,91
22,50 30.060.319,17 S 08,14 JIPPRN 30.060.319,17
Compras devengadas Drogas e Inusmos - ENYA $ 75.796.530,39
$0,00] USD 0,

Compras de materias primas $ 116.147.084,51 USD 13.664.362. $ 116.147.084,51
Existencia final de materias primas(SHCOMPRAS-CV) $0,00 SD 0,00 $0,00

$116.147.084,51 $116.147.084,51

Existencia Inicial de materias primas

Compras de materias primas

Compras devengadas Drogas ¢ Inusmos - FVIII

$0,00

Compras de materias primas $27.664.829,74 $27.664.829,74
ia final de materias primas(SH-COMPRAS-CV) 0,00 SD 0 $0,00

Compras de materias primas $27.664.829,74

Existencia Inicial de materias primas

e Respecto a la conversién, se toman los dblares convertidos en la seccién de

costos unitarios de los productos elaborados.

Luego de describir brevemente la metodologia de trabajo, resta mencionar que los
tres puntos anteriores funcionan de manera coordinada, ya que el nivel de ventas
dependera de los escenarios que propongamos. Teniendo el nivel de ventas®®
condicionamos el plan de produccién simulando los dias de trabajo anuales para

98 Con el sistema de dashboard podemos lograr infinitos casos de diferentes niveles de ventas. Por razones de

espacio, acotamos los escenarios a las variables y niveles de venta planificados en éste trabajo.
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cada producto, lo que a su vez

mejorando los costos® unitarios.

condicionara los costos unitarios obtenidos,

2023 USD

CAPACIDAD PRODUCTIVA
Litros / dia

Productividad final mg/litro
FVIII/ dia /Gramos

Litros / dia
Productividad Final mg/litro
ENYA / dia / gramo

DIAS DETRABAJO
FVIII/ mes / gramo
ENYA / dia / gramo

Y
0,00

PRODUCCION ANUAL
Fvil
ENYA

pr]

24.300,00

Produccion en unidades - Enya (g)

Existencia Inicial produccion

Ventas pr das
Existencia final produccion
Produccion en unidades

27.900,00
30.000,00

24.30(

Consumo en unidades de materias primas

116.147.084,51

78.177.562,53

Valuacion Existencia Incial 27,90 158.114.005,23

Costo de venta (kg) 30,00 170.014.566,04

Produccion(kg) 24,30 137.706.489,40|

Valuacion ia Final 22,20 125.805.928,58

Stock afio anterior 0,00 0,00

Stock afio en curso 2220 125.805.928,58)|

Produccién en Unidades - FVIII

Existencia Inicial produccién

Ventas proyectadas

Existencia final produccion

Produccion en unidades

Valuacién existencias finales

Consumo en unidades de materias primas 27.664.829,74

Valuacion Existencia Incial 7 64,80 86.606.937,08

Costo de venta (g) 14,40 19.245.986,02

Produccién(g) 22,50 30.060.319,17

Valuacién Exi: ia Final " 72,90 97.421.270,23
50,40 67.360.951,06)
22,50 30.060.319,17,

USD 3.536.508,14 2R 30.060.319,17|

Compras devengadas Drogas e Inusmos - ENYA
Existencia Inicial de materias primas

Compras de materias primas

Existencia final de materias primas(SFCOMPRAS-CV)

UsD 0,00
116.147.084,51 USD 13.664.362,88 1 USD 13.664.362,88
0,00 o

Compras de materias primas

116.147.084,51

Compras devengadas Drogas e Inusmos - FVIII

Existencia Inicial de materias primas

Compras de materias primas
Existencia final de materias primas(SHCOMPRAS-CV)

Compras de materias primas

27.664.829,74

99 Ya que trabajando en escala supone una disminucion de los costos unitarios.
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2024 USD 2025 USD

CAPACIDAD PRODUCTIVA
Litros / dia
Productividad final mg/litro
EVIII/ dia /Gramos

1.

Litros / dia

Productividad Final mg/litro
ENYA / dia / gramo

45,00
90,00

DIAS DETRABAJO
FVIIL/ mes / gramo
ENYA / dia/ gramo

30,00
270,00

PRODUCCION ANUAL
FVIII
ENYA

Produccién en unidades - Enya (2)
Existencia Inicial produccién
Ventas proyectadas

Existencia final produccién
Produccion en unidades

24.300,00

Consumo en unidades de materias primas

116.147.084,51

Valuacion Existencia Incial v 16,50 93.504.406,38
Costo de venta (kg) 30,00 170.008.011,60 J 170.008.011,60
Produccion(kg) 2430 137.706.489,40 U 2 137.706.489,40
Valuacién Existencia Final 10,80 61.202.884,18 7 28.901.361,97
Stock afio anterior 0,00 0,00 SD 0 0,00
Stock afio en curso 10,80 61.202.884,18
Produccién en Unidades - FVIII
Existencia Inicial produccion
Ventas proyectadas
Existencia final produccién
Produccion en unidades
Valuacién exi: ias finales
Consumo en unidades de materias primas 27.664.829,74
Valuacion Existencia Incial 81,00 108.237.881,70
Costo de venta (g) 14,40 19.242.290,08,
Produccion(g) 22,50 30.060.319,17|
Valuacién Existencia Final " 89,10 119.055.910,79
66,60 88.995.59 99.814.551,47
22,50 30.060.319,17 30.060.319,17

Compras devengadas Drogas e Inusmos - ENYA
Existencia Inicial de materias primas
Compras de materias primas

ia final de materias primas(SHCOMPRAS-CV)

0,00
116.147.084,51
0,00

Compras de materias primas

116.147.084,51

Compras devengadas Drogas ¢ Inusmos - FVIIT
Existencia Inicial de materias primas
Compras de materias primas

ia final de materias primas(S HCOMPRAS-CV)

0.00
27.664.829,74
0,00

Compras de materias primas

27.664.829,74

5.3.6 PROVEEDORES.

Tomando los supuestos del punto 5.3.1 y teniendo en cuenta la proyeccién de gastos,
los saldos de proveedores son los siguientes:

e Se exponen los mayores contables de proveedores por compra de materia
prima, proveedores de gastos fijos de planta, despachante de aduana y las
regalias pactadas con dos instituciones publicas.

e Los dias de pago es una variable a sensibilizar, dependera del poder de
negociacion de la compafnia, pero su variabilidad afectara de forma directa la

performance del proyecto.
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Cuadro 26: MAYOR CONTABLE DE PROVEEDORES VARIOS.

PAGOS POR COMPRAS MATERIAS PRIMAS EINS
SALDO INICIAL PROVEEDORES MATERIAS PRIMAS - $58.004.138,75 USD 6.824.016,32 $58.004.138,75 USD 6.824.016,32
COMPRAS MATERIAS PRIMAS $143.811.914.25 USD 16.919.048,74 $143811.914,25 USD 16.919.048,74 $143.811.914,25 USD 16.919.048,74
COMPRA FASON PRODUCTO TERMINADO 50,00 USD 0,00 5000 USD 0,00 50,00 USD 0,00
IVA SOBRE COMPRAS MATERIAS PRIMAS $30200.501,99 USD 3.553.000.23 $30200501,99 USD 3.553.000.23 $30200.501,99 USD 3.553.000.23
SALDO FINAL PROVEEDORES MATERIAS PRIMAS 120,00 $ 58.004.138,75 USD 6.824.016,32 §58.004.138,75 USD 6.824.016,32 § 58.004.138,75 USD 6.824.016,32
PAGOS POR COMPRAS DE MATERIA PRIMA $116.008.27749 USD 13.648.032,65 $174.012.41624 USD 20.472.048,97 $174.012.416,.24 USD 20.472.048,97
PAGO POR COMPRA DE GASTOS LOCALES DE PLANTA

SALDO INICIAL PROVEEDORES GASTOS LOCALES DE PLANTA 50,00 $0,00 $§1.619.587.98 USD 190.539,76 § 1.464.304.65 USD 17227113
(COMPRAS GASTOS LOCALES DE PLANTA - SIN SUELDOS $8031.014,78 USD 944.825,27 §7.261.014,78 USD 854.237,03 §7.261.014.78 USD 854.237,03
IVA SOBRE COMPRAS GASTOS LOCALES DEPLANTA $1.686.513,10 USD 198.413,31 $1.524.813,10 USD 179.389,78 $1.524.813,10 USD 179.389,78
SALDO FINAL PROVEEDORES GASTOS LOCALES DEPLANTA $1.619.587.98” USD 190.539,76 5 1.464.304,65 " USD 172.271,13 $1.464.304,65 " USD 172.271,13
PAGOS POR COMPRA DE GASTOS LOCALES DEPLANTA $8.097.939.90 USD 952.698,81 $8.941.111,22 USD 1.051.895,44. $8.785.827.88 USD 1.033.626,81
PAGO POR DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DIRECTOS DE EXP.

SALDO INICIAL DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DE EXP. §128.562,50 USD 15.125,00 $294.151,00 USD 34.606,00
(COMPRAS DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DE EXP. USD 75.000,00 §1.458.600.00 USD 171.600,00 §3.141.450,00 USD 369.582.35
IVA SOBRE COMPRAS DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DE EXP. § 133.875,00 USD 15.750,00 USD 36.036,00 §659.704,50 USD 77.612,29
SALDO FINAL COMPRAS DESPACHANTE DEADUANA Y GTOS DTOS DEEXP. 5128.562,50 USD 15.125,00 USD 34.606,00 563352575 USD 74.53244
PAGOS POR COMPRA DE DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS. DE EXP. $ 642.812,50 USD 75.625,00 $1.599.317,50 USD 188.155,00 $3.461.779,75 USD 407.268,21
SALDO INICIAL 566.666,67 USD 66.666,67 129653333 USD 152.533,33
ROYALTY CONTRATO 1 $2.550.000,00 USD 300.000,00 5.834.400,00 USD 686.400,00 13.213.800,00 USD 1.554.564.71
ROYALTY CONTRATO 2 $850.000,00 USD 100.000,00 1.944.800,00 USD 228.800,00 4.404.600,00 USD 518.188,24
SALDO FINAL $566.666,67 USD 66.666,67 § 1296533 USD 15253333 § 2.936.400 USD 345.458,82
PAGO POR DEVENGAMIENTO REGALIAS $2.833.33333 USD 333.33333 7.049.333.33 USD 82933333 15.978.53333 USD 1.879.82745

e La compra de materias primas'® dependera del nivel productivo que se
planifiqgue, tema ya mencionado.

e El saldo final se obtiene restando, al total de compras mas IVA, la proporcion
de los 120 dias que tenemos para pagar dentro de los 360 dias que tiene el
ano calendario.

e Para el caso de las Regalias, 6% de las ventas para el contrato' 1y 1% para
el contrato 2, pagando segun los dias mencionados en la seccion de
supuestos, dias y comisiones.

PAGOS POR COMPRAS MATERIAS PRIMAS EINSUMOS

SALDO INICIAL PROVEEDORES MATERIAS PRIMAS $ 58.004.138,75 USD 6.824.016,32 § 58.004.138,75 USD 6.824.016,32 58.004.138,75 USD 6.824.01632
COMPRAS MATERIAS PRIMAS $143.811.91425 USD 16919.048.74 § 14381191425 USD 16919.048.74 14381191425 USD 16919.048.
(COMPRA FASON PRODUCTO TERMINADO 50,00 USD 0,00 5000 USD 0,00 50,00 USD 0,00
IVA SOBRE COMPRAS MATERIAS PRIMAS $30.200.501.99 USD 3.553.000.23 §30.200.501,99 USD 3.553.000.23 30.200.501.99 USD 3.553.000.23
SALDO FINAL PROVEEDORES MATERIAS PRIMAS 120,00 $58.004.138,75 USD 6.824.01632 § 58.004.138,75 USD 6.824.016,32 § 58.004.138,75 USD 6.824.016,32
PAGOS POR COMPRAS DE MATERIA PRIMA §174.012.416,24 USD 20.472.048.97 $174.012416.24 USD 20.472.048,97 174.012416.24 USD 20.472.048,97
PAGO POR COMPRA DE GASTOS LOCALES DEPLANTA

SALDO INICIAL PROVEEDORES GASTOS LOCALES DE PLANTA §1.464.304,65 USD 17227113 §1.464.304,65 USD 172271,13 1.464.304,65 USD 172271,13
COMPRAS GASTOS LOCALES DEPLANTA - SIN SUELDOS $§7.261.014,78 USD 854.237,03 $7.261.014,78 USD 854.237,03 7.261.014,78

IVA SOBRE COMPRAS GASTOS LOCALES DE PLANTA §1.524813,10 USD 179.389,78 $1.524.813,10 USD 179.389,78 1.524.813,10

SALDO FINAL PROVEEDORES GASTOS LOCALES DEPLANTA S 1464.304,65” USD 172.271,13 § 146430465 USD 172.271,13 § 1464305 "

PAGOS POR COMPRA DE GASTOS LOCALES DEPLANTA $8.785.827,88 USD 1.033.626.81 $8.785.827,88 USD 1.033.626,81 8.785.827.88 USD 1.033.626,81
PAGO POR DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DIRECTOS DE EXP.

SALDO INICIAL DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DE EXP. 633.525.75 USD 7453244 919.479.00 USD 108.174,00 919.479.00 USD 108.174,00
COMPRAS DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DE EXP. 4.559.400,00 USD 536.400,00 4.559.400,00 USD 536.400,00 4.559.400,00 USD 536.400,00
IVA SOBRE COMPRAS DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DE EXP. 957.474,00 USD 112.644,00 957.474.00 USD 112.644,00 957.474,00 USD 112.644,00
SALDO FINAL COMPRAS DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DE EXP. s 919.479 " USD 108.174,00_§ 919479 " USD 108.174,00 $ 919479 " D 108.174,00
PAGOS POR COMPRA DE DESPACHANTE DE ADUANA Y 5.230.920,75 USD 615.402,44 5.516.874,00 USD 649.044,00 5.516.874,00 USD 649.044,00
SALDO INICIAL 2.936.400,00 USD 345.458,82 4.052.800,00 USD 476.800,00 4.052.800,00 USD 476.800,00
ROYALTY CONTRATO 1 18.237.600,00 USD 2.145.600,00 18.237.600,00 USD 2.145.600,00 18.237.600,00 USD 2.145.600,00
ROYALTY CONTRATO 2 6.079.200,00 USD 71520000 6.079.200,00 USD 715.200,00 6.079.200,00 USD 715.200.00
';ALDO FINAL B 4.052.800 USD 476.800.00 $ 4052800 USD 476.800,00 S 4052800 USD 476.800,00
[PAGO POR DEVENGAMIENTO REGALIAS 23.200.400,00 USD 2.729.458.82 24.316.800,00 USD 2.860.800,00 24.316.800,00 USD 2.860.800,00

100 Estamos tomando en cuenta todos los consumibles que se necesita para producir las proteinas en cuestién.

101 Se menciona de ésta manera por razones de confidencialidad.
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PAGOS POR COMPRAS MATERIAS PRIMAS EINSUMOS
SALDO INICIAL PROVEEDORES MATERIAS PRIMAS
COMPRAS MATERIAS PRIMAS

COMPRA FASON PRODUCTO TERMINADO

IVA SOBRE COMPRAS MATERIAS PRIMAS

SALDO FINAL PROVEEDORES MATERIAS PRIMAS

58.004.138,75

14381191425
50,00

30.200.501,99

120,00 $ 58.004.138,75

USD 6.824.016,32
USD 16.919.048,74
USD 0,00

USD 3.553.000.23
USD 6.824.016,32

58.004.138,75
143.811.914.25
$0.00
30.200.501,99

$ 58.004.138,75

USD 6.824.016,32
USD 16919.048,74
USD 0,00

USD 3.553.000.23
USD 6.824.016,32

PAGOS POR COMPRAS DE MATERIA PRIMA 174.012.416,24 USD 20.472.048,97 174.012.416,24 USD 20.472.048,97
PAGO POR COMPRA DE GASTOS LOCALES DE PLANTA
SALDO INICIAL PROVEEDORES GASTOS LOCALES DE PLANTA 1.464.304.65 USD 17227113 1.464.304.65 USD 172271,13,
COMPRAS GASTOS LOCALES DEPLANTA - SIN SUELDOS 7.261.014,78 USD 854.237,03 726101478 USD 854.237,03
IVA SOBRE COMPRAS GASTOS LOCALES DE PLANTA 1.524.813,10 USD 179.389,78 1.524.813,10 USD 179.389,78}
"ALES DEPLANTA s 1464305 " USD 172.271,13 § 1.464.305 " USD 172.271,13.
PAGOS POR COMPRA DE GASTOS LOCALES DEPLANTA 8.785.827,88 USD 1.033.626,81 8.785.827,.88 USD 1.033.626,81
PAGO POR DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DIRECTOS DE EXP.
SALDO INICIAL DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DE EXP, 919.479,00 USD 108.174,00 919.479,00 USD 108.174,00)
(COMPRAS DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DE EXP. 4550.400,00 USD 536.400,00 455040000 USD 536.400,00|
IVA SOBRE COMPRAS DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DE EXP. 957.474,00 USD 112.644,00 957.474,00 USD 112.64,00)
SALDO FINAL COMPRAS DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS DEEXP. s 919479 " USD 108.174,00_§ 919.479 USD 108.174,00.
PAGOS POR COMPRA DE DESPACHANTE DE ADUANA Y GTOS DTOS. DE EXP. 5.516.874,00 USD 649.044,00 5.516.874,00 USD 649.044,00.
SALDO INICIAL 4.052.800,00 USD 476.800,00 4.052.800,00 USD 476.800,00)
ROYALTY CONTRATO 1 18.237.600,00 USD 2.145.600,00 18.237.600,00 USD 2.145.600,00
ROYALTY CON 02 6.079.200,00 USD 715.200,00 6.079.200,00 USD 715.200,00)
SALDO FINAL s 4052800 476.800,00_$ 4.052.800 USD 476.800,00.
PAGO POR DEVENGAMIENTO REGALIAS 24.316.800,00 USD 2.860.800,00 24.316.800,00 USD 2.860.800,00

Por otro lado, también se exponen los mayores de Proveedores de gastos de

Administracion y finanzas,

respectivamente'%2.

proveedores por

inversibn 'y sueldos a pagar

— Proveedores de Administracion y finanzas a pagar:

Cuadro 27: MAYOR CONTABLE DE PROVEEDORES DEL DEPARTAMENTO DE
ADMINISTRACION Y FINANZAS.

PAGO POR GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

SALDO INICIAL DE GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
(GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

IVA SOBRE GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

SALDO FINAL DE PROVEEDORES DE ADMINSITRACION Y FINANZAS

$774.780,00
$162.703.80
515624730

2018 USD

USD 91.150,59
USD 19.141,62
USD 18.382,04

$156247.30

$774.780,00

$162.703.80
515624730

2019 USD

USD 18.382,04
USD 91.150,59
USD 19.141,62
USD 18.382,04

$156.247,30

$774.780.00

$162.703.80
$156.247.30

2020 USD

USD 18.382,04
USD 91.150,59
USD 19.141,62
USD 18.382,04

PAGOS POR COMPRA DE GASTOS LOCALES DEPLANTA

$ 781.236,50

USD 91.910,18

$937.483,80

USD 110.292,21

$937.483,.80

USD 110.292.21

PAGO POR GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

SALDO INICIAL DE GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS $156.247,30 USD 18.382,04 $156.247,30 USD 18.382,04 156.247,30 USD 18.382,04
(GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS $774.780,00 USD 91.150,59 $ 774.780,00 USD 91.150,59 774.780,00 USD 91.150,59
IVA SOBRE GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS $162.703,80 USD 19.141,62 $162.703,80 USD 19.141,62 162.703,80 USD 19.141,62
SALDO FINAL DE PROVEEDORES DE ADMINSITRACION Y FINANZ $156.247,30 " USD 18.382,04 $ 156.247,30 " USD 18.382,04 § 156247 USD 18.382,04
PAGOS POR COMPRA DE GASTOS LOCALES DE PLANTA $937.483,80 USD 110.292,.21 $937.483,80 USD 110.292,21 937.483,.80 USD 110.292.21

2024 USD

PAGO POR GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

SALDO INICIAL DE GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS 156.247,30 USD 18.382,04 156.247,30 USD 18.382,04,
GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS 774.780,00 USD 91.150.59 774.780,00 USD 91.150,59,
IVA SOBRE GASTOS DE ADMINISTRACION Y FINANZAS 162.703,80 USD 19.141,62 162.703.80 USD 19.141,62|
SALDO FINAL DE PROVEEDORES DE ADMINSITRACION Y FINANZ _§ 156247 " USD 18.382,04 S 156.247 " USD 18.382,04
PAGOS POR COMPRA DE GASTOS LOCALES DEPLANTA 937.483,.80 USD 110.292,21 937.483,80 USD 110.292.21

— Proveedores de Inversién a pagar:

Cuadro 28: MAYOR CONTABLE DE PROVEEDORES POR INVERSION.

Resumen del plan de Inversiones

Saldo inicial

Avance de obra

Iva inversiones

SALDO FINAL PROVEEDORES DE INVERSION

$0,00
$83.286.166,25
$15.314.224,54
$16.433.398,46

2016. USD

USD 9.798.372,50
USD 1.801.673.48
USD 1.933.341,00

$16.433.398,46
$99.931.291,25
$16.935.450,79

$0,00

2017 USD

USD 1.933.341,00

USD 11.756.622,50
USD 1.992.405,98

USD 0.00

PAGO PROVEEDORES DE INVERSION

$82.166.992,32

USD 9.666.704.98

$133.300.140,50

USD 15.682.369.47

102 En el capitulo IV se profundizo en el detalle de gastos de administracion y finanzas, proveedores por inversion y

sueldos, lo que da origen a los mayores contables aqui expuestas.
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— Sueldos a Pagar:

En las primeras dos filas se exponen la suma de todos los salarios brutos'® de planta
y administracion y finanzas respectivamente, para luego, en la tercera fila incorporar
las contribuciones patronales. Los saldos finales para el pago de sueldos seran cero
ya que los sueldos se pagan a fin de mes. Respecto a los saldos finales del mayor
contable de las contribuciones patronales, corresponden al dltimo mes del afio en

curso.

Cuadro 29: MAYOR CONTABLE DE SUELDOS A PAGAR.

P - IS - S

PAGO NOMINA SALARIAL - PLANTA

SALDO INICIAL NOMINA SALARIAL $0,00 - -

NOMINA SALARIAL $8.986.600,00 USD 1.057.247,06 $8.986.600,00 USD 1.057.247.06 8.986.600,00 USD 1.057.247,06

(2l 5 11.00 FINAL NOMINA SALARIAL S -

PAGOS POR NOMINA SALARIAL $ 8.986.600,00 USD 1.057.247,06 $ 8.986.600,00 USD 1.057.247,06 8.986.600,00 1.057.247,06

PAGO NOMINA SALARIAL - A Y FINANZAS

SALDO INICIAL NOMINA SALARIAL

NOMINA SALARIAL $2.044.000,00 USD 240.470,59 2.044.000,00 USD 240.470,59 2.044.000,00 USD 240.470,59

SALDO FINAL NOMINA SALARIAL

PAGOS POR NOMINA SALARIAL $ 2.044.000,00 USD 240.470,59 2.044.000,00 USD 240.470,59 2.044.000,00 240.470,59

PAGO NOMINA SALARIAL

SALDO INICIAL NOMINA SALARIAL $0,00 USD 0,00 $275.765,00 USD 32.442,94 §$275.765,00 USD 32.442,94
EQ| NOMINA SALARIAL/ SALARIOS DE PLANTA $2.695.980,00 USD 317.174,12 $2.695.980,00 USD 317.174,12 $2.695.980,00 USD 317.174,12

[l NOMINA SALARIAL/ ADMINISTRACION Y FINANZAS $613.200,00 USD 72.141,18 $613.200,00 USD 72.141,18 $613.200,00 USD 72.141,18

SALDO FINAL NOMINA SALARIAL $275.765,00 USD 32.442,94 $275.765,00 " USD 32.442,94 $275.765,00 4 USD 32.442,94

S

CONTR.SOCIA

PAGOS POR NOMINA SALARIAL $3.033.415,00 USD 356.872,35 $3.309.180,00 USD 389.315,29 $3.309.180,00 USD 389.315,29
O

PAGO NOMINA SALARIAL - PLANTA

Bl SALDO INICIAL NOMINA SALARIAL - - -
NOMINA SALARIAL 8.986.600,00 USD 1.057.247,06 8.986.600,00 USD 1.057.247,06 8.986.600,00 USD 1.057.247,06
SALDO FINAL NOMINA SALARIAL $ - $ - $ -
PAGOS POR NOMINA SALARIAL 8.986.600,00 1.057.247,06 8.986.600,00 1.057.247,06 8.986.600,00 1.057.247,06
PAGO NOMINA SALARIAL - A Y FINANZAS

Ml SALDO INICIALNOMINA SALARIAL

BEINOMINA SALARIAL 2.044.000,00 USD 240.470,59 2.044.000,00 USD 240.470,59 2.044.000,00 USD 240.470,59
SALDO FINAL NOMINA SALARIAL
PAGOS POR NOMINA SALARIAL 2.044.000,00 240.470,59 2.044.000,00 240.470,59 2.044.000,00 240.470,59
PAGO NOMINA SALARIAL
[SALDO INICIAL NOMINA SALARIAL $275.765,00 USD 32.442,94 $275.765,00 USD 32.442,94 275.765,00 USD 32.442,94
NOMINA SALARIAL/ SALARIOS DE PLANTA $2.695.980,00 USD 317.174,12 $2.695.980,00 USD 317.174,12 2.695.980,00 USD 317.174,12

Sl NOMINA SALARIAL/ ADMINISTRACION Y FINANZAS $613.200,00 USD 72.141,18 $613.200,00 USD 72.141,18 613.200,00 USD 72.141,18
SALDO FINAL NOMINA SALARIAL $ 275.765,00 " USD 32.442.94 $275.765,00 " USD 3244294 § 275.765 " USD 32.442,94
PAGOS POR NOMINA SALARIAL $3.309.180,00 USD 389.315,29 $3.309.180,00 USD 389.315,29 3.309.180,00 USD 389.315,29

PAGO NOMINA SALARIAL - PLANTA

SALDO INICIALNOMINA SALARIAL - -

NOMINA SALARIAL 8.986.600,00 USD 1.057.247,06 8.986.600,00 USD 1.057.247,06)

SALDO FINAL NOMINA SALARIAL $ - $ -

PAGOS POR NOMINA SALARIAL 8.986.600,00 1.057.247,06 8.986.600,00 1.057.247,06

P/ NOMINA SALARIAL - A Y FINANZAS

SALDO INICIAL NOMINA SALARIAL

NOMINA SALARIAL 2.044.000,00 USD 240.470,59 2.044.000,00 USD 240.470,59
3l S ALDO FINAL NOMINA SALARIAL

PAGOS POR NOMINA SALARIAL 2.044.000,00 240.470,59 2.044.000,00 240.470.59

PAGO NOMINA SALARIAL

SALDO INICIALNOMINA SALARIAL 275.765,00 USD 32.442,94 275.765,00 USD 32.442,94]
Efl NOMINA SALARIAL/ SALARIOS DEPLANTA 2.695.980,00 USD 317.174,12 2.695.980,00 USD 317.174,12

NOMINA SALARIAL/ ADMINISTRACION Y FINANZAS 613.200,00 USD 72.141,18 613.200,00 USD 72.141,18]

SALDO FINAL NOMINA SALARIAL $ 275.765 " 275.765 " USD 32.442,94]

PAGOS POR NOMINA SALARIAL 3.309.180,00 USD 389.315,29 3.309.180,00 USD 389.315,29

103 Incluye aportes personales.
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5.3.7 ASPECTOS TRIBUTARIOS, LEGALES Y
ADMINISTRATIVOS.

Al tratarse, éste proyecto de inversién, de un proyecto incremental, tomaremos

Unicamente los datos de éste proyecto para abordar una correcta planificacion fiscal.

Hemos utilizado los siguientes criterios para trabajar con escenarios simplificados:

i)

iii)

Impuesto a las ganancias. Se tomé una alicuota del 35%.
Este criterio es sumamente conservador ya que con un

adecuado tax planing’® éste valor rondaria el 20%.
(1) No se trabajé con Anticipos.

Derechos de exportacion a un 3% neto sobre las
Exportaciones. Esto ya tiene descontado los reintegros y
tiene incluido los gastos de despachante y demas gastos
directos de venta.

Impuesto a los débitos y créditos. 0,6% sobre cada
movimiento, cobranzas y pagos. Criterio simplificado, se
tomd todo como pérdida y no se utiliza la porcion de crédito
para imputarlo al impuesto a las ganancias.

Impuestos Municipales y Provinciales, 1% sobre las ventas.

IVA. Se tom6 como criterio simplificado IVA COMPRAS E
IVA VENTAS.

A continuacion se expresa, en los siguientes cuadros, la evolucidén de los impuestos a

los débitos y créditos, impuestos provinciales y municipales comenzando desde el

ano 2018, afno que se pone operativa la planta de produccién por ende impuesto a las

ganancias Y las posiciones anules de IVA.

104 Planificacion fiscal.
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Cuadro 30: MAYORES CONTABLES IMPUESTOS VARIOS.

2016. USD 2017 USD 2018 USD

PAGO IMPUESTO A LOS DEBITOS Y CREDITOS

SALDO INICIAL IMPUESTOS

DEVENGAMIENTO IMPUESTO A LOS DEBITOS Y CREDITOS $493.001,95 USD 58.000,23 $801.149,78 USD 94.252,92 $1.139.695,00 USD 134.081,76
S FDEIMP. A LOS DEBITOS Y CREDITOS A PAGAR

PAGO DEIMPUESTOS A LOS DEBITOS Y CREDITOS $493.001,95 USD 58.000.23 $801.149,78 USD 94.252,92 $1.139.695,00 USD 134.081,76
PAGO IMPUESTOS MUNICIPALES Y PROVINCIALES

SALDO INICIAL IMPUESTOS $0,00

IMPUESTOS MUNICIPALES Y PROVINCIALES $212.500,00 USD 25.000,00
SALDO FINAL IMPUESTOS $17.70833 USD 208333
PAGOS DEIMPUESTO $194.791,67 USD 22.916,67
SALDO INICIAL IMPUESTO A LAS GANANCIAS $224.823 USD 26450 $364.261 USD 42.854
IMPUESTO A LAS GANANCIAS $224.823 USD 26450 $364.261 USD 42.854 $3.311.409 USD 389.578
SALDO FINALIMPUESTO A LAS GANANCIAS $224.823 USD 26450 $364.261 USD 42.854 $3.311.409 USD 389.578
PAGOS DEIMPUESTO A LAS GANANCIAS $0 UsDo $224.823 USD 26450 $364.261 USD 42.854
POSICION DEIVA

SALDO INICIAL $0,00 -$15314.224,54 -32249.675.33

DEBITOS FISCALES $0,00 $0,00 $4.462.500,00

CREDITOS FISCALES GESTION OPERATIVA $0,00 -§32.183.593.90

CREDITOS FISCALES OBRAS EN CURSO -$15.314.224,54  -USD 1.801.67348 -5 16935.450.79

SALDO -$15.314.22454  -USD 1.801.67348 -$32.249.675.33 -USD 3.794.079.45 -$59.970.769.22 -USD 7.055.384,61

2019 USD 2020 USD 2021 USD

PAGO IMPUESTO A LOS DEBITOS Y C

SALDO INICIAL IMPUESTOS
DEVENGAMIENTO IMPUESTO A LOS DEBITOS Y CREDITOS $1.903.001,76 223.882,56 2.842.749.90 USD 334.441,16 USD 416.110,77
S FDEIMP. A LOS DEBITOS Y CREDITOS A PAGAR
PAGO DEIMPUESTOS A LOS DEBITOS Y CREDITOS $1.903.001,76 USD 223.882.56 2.842.749.90 334.441,16 416.110,77
PAGO IMPUESTOS MUNICIPALES Y PROVINCIALES
SALDO INICIAL IMPUESTOS $17.70833 USD 2.083,33 $40.516,67 USD 4.766.67 $96.262,50 USD 11.325,00
IMPUESTOS MUNICIPALES Y PROVINCIALES $486.200,00 USD 57.200,00 USD 135.900,00 $1.519.800,00 USD 178.800,00
SALDO FINAL IMPUESTOS 540.516,67” USD 4.767 $96.262,50 USD 11.325 $126.650,00” USD 14.900
PAGOS DEIMPUESTO $463.391.67 USD 54.516,67 $1.099.404,17 USD 129.341,67 S 1.489.412,50 USD 175.225,00
SALDO INICIAL IMPUESTO A LAS GANANCIAS $3.311.409 USD 389.577,57 $ 11.625.758 USD 1367.736.22 USD 3.124.20049
IMPUESTO A LAS GANANCIAS $11.625.758 USD 1.367.736 26.555.704.20 USD 3.124.200 41.555.885,13 USD 4.888.928
SALDO FINALIMPUESTO A LAS GANANCIAS $11.625.758 USD 1.367.736 26.555.704.20 USD 3.124.200 41.555.885,13 USD 4.888.928
PAGOS DEIMPUESTO A LAS GANANCIAS $3.311.409 USD 389.578 § 11.625.758 USD 1.367.736_$ 26.555.704 USD 3.124.200
POSICION DEIVA
SALDO INICIAL -59.970.769.22 -81.954.894,12 90.244.46751
DEBITOS FISCALES 10210.200,00 24.258.150,00 31.915.800,00
CREDITOS FISCALES GESTION OPERATIVA -32.194.324,90 7.723,40 -32.845.492,90
CREDITOS FISCALES OBRAS EN CURSO
SALDO -5 81.954.894,12 -USD 9.641.752,25 -$90.244.467,51 -USD 10.616.996,18 -§91.174.160.41 -USD 10.726.371.81
PAGO IMPUESTO A LOS DEBITOS Y CREDITOS
SALDO INICIAL IMPUESTOS
DEVENGAMIENTO IMPUESTO A LOS DEBITOS Y CREDITOS USD 427.71048 363544123 USD 427.69897 3.635.459.98 3.635.462.92 USD 427.701.52
S FDEIMP. A LOS DEBITOS Y CREDITOS A PAGAR
PAGO DEIMPUESTOS A LOS DEBITOS Y CREDITOS 3.635.539.10 42771048 363544123 427.69897 3.635.459.98 363546292 42770152
PAGO IMPUESTOS MUNICIPALES Y PROVINCIALES
SALDO INICIAL IMPUESTOS 126.650,00 USD 14.900,00 126.650,00 USD 14.900,00 126.650,00 126.650,00 USD 14.900,00,
IMPUESTOS MUNICIPALES Y PROVINCIALES 1.519.800,00 USD 178.800,00 1.519.800,00 USD 178.800,00 1.519.800,00 1.519.800,00 USD 178.800,00|
SALDO FINAL IMPUESTOS s 126650 " USD 1490000 _$ " USD 1490000 _§ 126650 126650 USD 14.900.00]
PAGOS DE IMPUESTO 1.519.800,00 USD 178.800,00 USD 178.800,00 1.519.800,00 1.519.800,00 USD 178.800,00
SALDO INICIAL IMPUESTO A LAS GANANCIAS s 41555.885 USD 4.888927.66 $ 41.539.573 USD4887.00863 $ 41542699 $ 41.543.189 USD 4.887.433.96
IMPUESTO A LAS GANANCIAS 41.539.57332 USD 4.887.009 41.542.699,04 USD 4.887.376 41.543.188,65 40.831.745.24
SALDO FINAL IMI STO A LAS GANANCIAS 41.539.573,32 USD 4.887.009 41.542.699,04 41.543.188,65 40.831.745,24
PAGOS DEIMPUESTO A LAS GANANCIAS s USD4.888.928 § USD 4.887.009_§ 41542699 S 4 89 USD 4.887.434
POSICION DEIVA
SALDO INICIAL 9117416041 -93.033.546.20 -93.963.239.10
DEBITOS FISCALES 31.915.800,00 3191580000 3191580000 3191580000
[CREDITOS FISCALES GESTION OPERATIVA -32.845.492,90 -32.845.492,90 -32.845.492,90 -32.845.492,90
|CREDITOS FISCALES OBRAS EN CURSO
SALDO -5 92.103.85331 -USD 10.835.747.45 -93.033.546.20 -10.945.123,08 93.963.239.10 94.892.931.99 -11.163.874,35

5.3.8 POLITICA DE HEDGE CON FUTURO.

Hemos utilizado los futuros financieros como politica de cobertura. Para un analisis
mas practico y tomando una realidad mas simplificada hemos trabajado con los
siguientes supuestos y premisas:

e (Cada contrato equivale a USD 1.000.-

e Todas las compras y ventas en moneda y su exigibilidad coinciden en el

mismo dia.
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e El margen de garantia asciende a seiscientos pesos argentinos por contrato ($

600 por contrato)'®.

Sobre dicho margen de garantia se supone que se constituye un plazo fijo que

devenga intereses con la mejor tasa del mercado'®.

e La Comision del operador la hemos estimado en 30 centavos de ddélar por

contrato.

e El Tipo de cambio futuro lo hemos estimado utilizando la férmula de cost of

carry para divisas.

e Al no tener mayores cotizaciones del tipo de cambio actual y del tipo de
cambio futuro, hemos evitado también hablar sobre las diferencias diarias, ya
que en definitiva el valor final seré el acordado.

o En el presente trabajo hemos elaborado la politica de cobertura de la
comparniia aplicando los contratos de futuros como instrumento financiero para tal
fin. Es el instrumento mas sencillo y mas barato que existe en el mercado.
Existen otros instrumentos, también derivados financieros, para confeccionar
politicas de Hedging. Instrumentos mas seguros, mas eficientes pero también mas
costosos, mdas sofisticado y algunos de ellos adecuados para aplicar en
determinadas coyunturas economicas. A modo Unicamente enunciativo los

mencionamos a continuacion:

o Futuro y Opciones, es decir, compra una opcién sobre ejercer el contrato de
futuro.

o O disenar un plan de cobertura con los contratos sintéticos.

o O “jugar” con las distintas estrategias de opciones que existen, Bull Spreads,

Bull Spread con Call, Bull Spread con put, Bear Spreads, Bear Spread con Puts,
Bear Spread con Calls.

o O quiz4, en momento de volatilidad del tipo de cambio se podrian plantear
politicas que van de la mano con la volatilidad, Straddle, Strangle, Butterfly,
Condor.

105 Dato obtenido de la siguiente pagina Web http://www.argentinaclearing.com.ar/riesgo/margenes.aspx.

106 En nuestro ejemplo, tomamos una tasa pasiva del 20% anual.
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Cuadro 31: EVOLUCION POLITICA DE COBERTURA.
Hedging Policy

Saldo Inicial
Inversion
Pagos

Saldo Final
Q de contratos

Posicion

Plazo(dias)

Margen de garantia

Intereses Margen de Garantia

Comision Opet

Resultado pos| ng

Saldo Inicial

Pago

Saldo

Q de contratos

Posicion

Plazo(dias)

Margen de garantia

Intereses Margen de Garantia
Comision Operacion
Resultado posicié Lon

Posicion Neta USD|

Q de contratos

Margen de garantia

Intereses Margen de Garantia

Comision Operacion
ResultadoNeto de futuro
Resultado Neto Margen de Garantia

5 0,00
50,00
USD 0,00
USD 9.666.704,98
USD 0,00
USD 9.666,70
Long
USD 60,00
USD 5.800.022.99
USD 1.160.004,60

USD 24.650.10
0 9.667
0 5.800.023
USD 1.160.004,60
50.00 5 24.650.10

50,00
-5 5.800.022.99

$0,00
USD 0,00
USD 15.682.369.47
USD 0,00
USD 15.682,37
Long
USD 60,00
USD 9.409.421.68
USD 1.881.884,34
USD 39.990.04

USD 0,00
USD 0,00
USD 0,00
USD 0,00

Long

USD 120,00
USD 0,00
USD 0,00
USD 0.00

15.682
9.409.422

SD 1.881.884,34
5 39.990.04

-5 3.609.398,70

USD 0,00
USD 13.648.032,65
USD 0,00
USD 13.648.03
Long
USD 120,00
USD 8.188.819,59
USD 1.637.763.92
USD 34.802.48

19.173
11.503.820
USD 2.300.763,92
5 48.891.23

-$2.094.397.91

$19.867.949,38
$3.973.589,88

$30.303.569,38
$6.060.713,88

§ 84.438.78 5 128.790.17
§ 12.009.140,00

-58.364.129.79

USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00
USD 20.472.048,97 [USD 20.472.048,97 [ USD 20.472.048,97
USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00
20472 20472 20472
Long Long Long
120 120 120

§12283.22938 | $12.283.22038 | §12.283.220.3
$2456.64588 | $2456.64588 | $2456.64588
$ 5220372 $ 52.203.72 $ 5220372
33113 50.506 59.987

$35.992.109,38
§ 7.198.421,88

5152.966.46
§ 37.539.060,00
-5 5.688.540,00

USD 0.00
USD 20.472.048,97
USD 0,00
20472
Long
120
§12.283.229,38
§2.456.645.88
S 52.203.72

59.987
§35.992.109,38
$7.198.421.88
5 152.966.46
§ 37.539.060,00
50,00

USD 0,00
USD 20.472.048,97
USD 0,00
20472
Long
120
§12.283.229.38
$2.456.645.88
§52203.72

59.987
§35.992.109,38
$7.198.421.88
$ 152.966.46
§ 37.539.060,00
$ 0,00

2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020. 2021, 2022, 2023. 2024, 2025.
construccion 6
Saldo Inicial USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00
Ingresos en dolares USD 0.00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00 USD 0,00
Cobranzas USD 5.525.000,00 | USD 12.641.200,00 [ USD 30.033.900,00 | USD 39.514.800,00 | USD 39.514.800,00 [ USD 39.514.800,00 [ USD 39.514.800,00 [ USD 39.514.800,00
Saldos USD 0.00 USD 0,00 USD 000 USD 0,00 USD 0.00 USD 0.00 USD 000 USD 0,00
Posicion 0,00 0,00 0,00 USD 5.525.000,00 USD 12.641.200,00 | USD 30.033.900,00 | USD 39.514.800.00 | USD 39.514.800,00 | USD 39.514.800,00 | USD 39.514.800,00 | USD 39.514.800.00
Qde contratos 0 5.525 12,641 30.034 39515 39.515 39.515 39515 22200
Posicion Short Short Short Short Short Short Short Short Short
Plazo(dias) 50,00 90,00 90,00 90,00 90,00 90,00 90,00 90,00 90,00
Margen de garantia $0.00 50,00 $0.00 $3.315.000,00 §7.584.720,00 | $15.020340,00 | $23.708.880,00 | $23.708.880,00 | $23.708.880.00 | §23.708.880.00 | $13.320.000,00
Intereses Margen de Garantia 50,00 § 663.000,00 $1.516944,00 | $3.604.06800 | $4741.77600 | $4.74177600 | $4741.77600 | $4741.77600 | $2.664.000,00
Comision Operacion 5 0.00 5 0.00 5 14.088.75 $32.235.06 $ 76.586.4: $100.762.74 5100.762.74 5 100.762.74 5 56.610.00

USD 0,00

USD 0,00
20472
Long
120
51228322938
§2.456.645.88
§ 52203.72

59.987
§35.992.109,38
$7.198.421,88
5 152.966.46
5 37.539.060,00

50,00

USD 20.472.048,97

USD 0,00
USD 20.472.048.97
USD 0,00
20472
Long
120
§12.283.229.38
§2.456.645.88
$52203.72

5.3.8.1

CALCULO DE LATASA COSTO DE CAPITAL

La formula usada para el célculo de la tasa de costo de capital es la siguiente:

WACC = [D/(D+E)]x Kd x (1+t) +[E/(D+E)] X Ke

Ecuacién 3: ECUACION PARA CALCULAR LA TASA DE COSTO DE CAPITAL.

v" De los cuales el nivel de deuda (D) y el nivel de fondos propios (E) lo

asumimos en un 30% y 70% respectivamente.

v Kd:(1+Ribn)/(1+inf.)-1. Siendo

Ribn:

tasa badlar

nominal

Kd: tasa de costo de deuda real.

estimada,

contexto macroecondémico seleccionado.

Inf: inflacion del periodo.

v t: tasa efectiva de impuesto a la renta de la empresa, de un 35%.

Para el calculo de la tasa de costo de los fondos propios usamos la ecuacion

Damodaran

Ke =Rf+Breapalancada (Rm—Rf)+A(RP)

segun

de
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v Ke: Costo de los fondos propios.

v Rf: tasa nominal libre de riesgo obtenida de Bloomberg / US Goverment Bons

a treinta anos.
v Rf real: (1+Rf)/(1+inf.usa)-1. Siendo Inf.usa: la inflacion estimada de los
Estados Unidos.

v" Bre apalancada'””:

o Se hatomado una beta apalancada promedio de 65,50%, que surge de

promediar la beta de comparnias similares, del mismo sector como ser:

Amgen: 41%.

= Pfizer: 78%.

= Novartis: 55%.

= Merc Serono: 51%

= Sanofi: 114%

Johnson&Johnson:54%

v" BRm: retorno esperado del portafolio del mercado de USA, en companias del

rubro biotecnolégico, con una tasa nominal del 15,39%'%.

o Transformando dicha tasa nominal a real aplicando la siguiente férmula

obtenemos como resultado Rm real: (1+Rm)/(1+inf.usa)-1 = 14,25%

v Rf: tasa libre de riesgo obtenida de los bonos del gobierno norteamericano a
30 anos y segun Bloomberg/US Goverment Bons corresponden al 2,5%

nominal anual.

v"\: lambda corresponde a la medida de exposicién de la empresa al riesgo
pais. El riesgo pais de la Republica Argentina es de 6,98% al 25 de
noviembre del 2014. Considerando la exposicion al riesgo pais de la
compania, estimamos aproximadamente que un 20% del riesgo pais afectara

la performance del proyecto.

107 Informacién obtenida de www.damodaran.com.
108 Obtenida en www.bloomberg.com/S&P50, promedio 2013.
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Obteniendo un WACC real del 2,79%.

5.3.9 POSIBLES ESCENARIOS. (INCLUYE ESP/ER/EOAF)

Son infinitos los factores que pueden alterar la performance del proyecto y casi
imposibles poder predecirlos con exactitud. Por tal razén, hemos utilizado unas
aplicaciones de business intelligence que le permiten a una organizacion visualizar la
informacion mas importante para monitorear, analizar y administrar el desemperio del
negocio de manera mas efectiva, denominados dashboard. De ésta manera y

sensibilizando de forma simultanea las siguientes variables:
1. Los diferentes escenarios macroecondémicos
2. El precio de venta de las proteinas
3. La productividad de las células
4. Los dias de trabajos en el afo
5. El plazo de cobranzas y de pago
6. El nivel de ventas

7. El costo de adquisicién de las materias primas
mas importantes del proceso

8. Y el posible precio de venta en la cual nosotros
podriamos estar lanzando nuestro producto

terminado

dispondremos de infinitos escenarios posibles y una gran variedad de ejemplos para

la sensibilizacion de las variables.

Por tal motivo trabajaremos con seis escenarios posibles, que se describen a

continuacion:

Cuadro 32: DESCRIPCION DE LOS ESCENARIOS COMERCIALES.

BASE BASE + 25% 120 dias.

ESTATICO
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FUTURO
BASE SINFUTURO | BASE BASE + 25% BASE 0 dias. 120
ESTATICO Dias.
STRESS 3 CON BASE BASE + 25% BASE 0 dias. 120 dias.
FUTURO
STRESS 3 SINFUTURO | BASE BASE + 25% BASE 0 dias. 120 dias.
STRESS 3 SINFUTURO | CAP. PLENA ENYA | BASE FULLENYA | O dias. 120 dias.
API
STRESS 3 CON CAP. PLENA ENYA | BASE FULLENYA | O dias. 120 dias
FUTURO API
STRESS 4 SIN FUTURO | BASE BASE + 25 BASE 0 dias. 180 dias.
STRESS 4 CON BASE BASE +25% BASE 0 dias. 180 dias.
FUTURO
STRESS 3 CON CAP. PLENA ENYA | 70%/Orig. FULLENYA | Odias 120 dias
FUTURO PT
STRESS3 SIN FUTURO | CAP. PLENA ENYA | 70%/Orig. FULLENYA | Odias 120 dias.
PT

El cuadro actual se explica de la siguiente manera

a)

Los escenarios A y B obedecen al mismo precio de venta, mismo fecha de
cobro, mismo estimacién de ventas pero utilizando o no utilizando la politica

de cobertura, respectivamente.

Los escenarios C y D son los mismos escenarios del punto anterior pero
estresando el entorno macro econémico, denominado en nuestro trabajo,
Stress 3.

En los escenarios E y F se plantea dedicar la planta de produccién, a
capacidad plena todo el ano, para la produccion del principio activo El
monoclonal, con un escenario de venta que responde a tal capacidad. De ésta
manera podremos contar con la valuacion del proyecto en condiciones
extremas. La diferencia entre los escenarios E y F implica la utilizacién y la no

utilizacion de politicas de cobertura, respectivamente.

167



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque

tecnoldgico litoral centro”.

d) Los escenarios G y H cuentan con el mismo nivel de ventas que el punto

anterior, los mismos precios, los mismos dias de cobranza pero con el
supuesto, plazo de pago a proveedores se fija en 180 dias, y con un

escenario macro economico diferente, denominado Stress 4.

e) Teniendo en cuenta que la compafnia cuenta con las autorizaciones

pertinentes para la comercializacién de ambos productos terminados y que
hasta el momento se ha evaluado Unicamente el proyecto como una
plataforma de elaboracion y venta de principios activos de los dos productos
en cuestién, es que en éstos dos ultimos escenarios valuamos el proyecto
desde la perspectiva de la elaboracion de principios activos y venta final de los
productos terminados valuados a puerta del laboratorio. Al ser infinitos los
casos de combinacién de unidades vendidas, ya sea como principio activo y/o
como producto de laboratorio, planteamos éstos dos escenarios, E-1 y F-1
bajo el supuesto de capacidad plena de produccién y de venta de producto
terminado bajo éstas dos presentaciones, 1000 Ul Xyntha y 25mg x 4 para los
productos Factor VIII y ElI monoclonal respectivamente. EI nombre de los
escenarios surgen, ya que los escenarios E y F tienen la misma caracteristica
que los E-1 y F-1 pero con la diferencia que éstos ultimos valtuan el proyecto
desde la perspectiva de producto terminado y los primeros desde la de API
(principio activo).

A continuacidon mencionamos las cantidades a vender del escenario Base, el

precio de venta del escenario base y los dias de trabajo del escenario base.

Escenario Base:

Q vendidas

Cuadro 33: UNIDADES A VENDER EN GRAMOS. ESCENARIO BASE

3,6 7,20 14,40 14,40 14,40 14,40 14,40

5 10 20 24,30 30 30 30 30
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e Precio de Venta

Cuadro 34: PRECIO DE VENTA POR GRAMO DE PRINCIPIO ACTIVO PARA EL
ESCENARIO BASE.

400.000

800

e Dias de Trabajo

Cuadro 35: DIAS DE TRABAJO ANUAL POR PROTEINA. PLAN DE PRODUCCION.
ESNCEARIO BASE.
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5.3.9.1

ESCENARIO A

En el siguiente cuadro se expone, por un lado la evolucién de stock disponible para

su comercializacion al cierre de cada afo y por otro el nivel de ventas, en gramos de

principio activo, como se muestran en las ultimas dos filas del cuadro.

Cuadro 36: PROYECCION VENTA EN UNIDADES Y NIVEL DE STOCK DISPONIBLE. ESCENARIO A.

"
©
-
c
(@]
>
4
>
4
o
[}
st
()

19.300,00

0,00 0,00 22,50 41,40
0 0 5000 10000
0 0 3,6

33.600,00

24300

7,2

16.500,00

27.900,00 22.200,00

64,80 72,90 81,00 89,10
30000 30000 30000 30000
14,4 14,4 14,4 14,4

10.800,00 5.100,00

97,20

30000

14,4

Para éste escenario, todas las medidas de rentabilidad del proyecto, son favorables.

Cuadro 37: VAN, TIR, PERIODO DE REPAGO, FLUJO DE CAJA, Y OTRAS MEDIDAS DE
RENTABILIDAD, EN PESOS Y DOLARES. ESCENARIO A.

Medidas de Rentabilidad $A.

$

Aprobado

Riesgo

Malo | *
0 ]

29,69%

Excelente

1.195.581.868,26

Aprobado

Bueno

Excelente

MESES DE RECUPERO

36

Medidas de Rentabilidad USD.

UsbD

Aprobado

Riesgo

Excelente

29,83%

138.700.737,38

Aprobado

Bueno

MESES DE RECUPERO

96

Excelente
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Flujo de Caja en USD.
Flujo de Caja en $A.
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Como se puede ver en los siguientes graficos, los flujos de caja son positivos, los
margenes brutos de APl en El monoclonal son muy bajos, no asi los de producto
terminado, ventas que superan el punto de equilibrio.
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5.3.9.2 ESCENARIO B

En éste segundo escenario, planteamos el mismo caso que para el escenario A pero

sin la utilizaciéon de politicas de cobertura.

Cuadro 38: PROYECCION VENTA EN UNIDADES Y NIVEL DE STOCK DISPONIBLE. ESCENARIO B.

5.100,00

10.800,00

16.500,00

27.900,00 22.200,00

33.600,00

19.300,00

0,00 0,00 22,50 41,40 56,70 64,80 72,90 81,00 89,10 97,20
wv
©
3
C
9]
>
g
< 0 0 5000 10000 24300 30000 30000 30000 30000 30000
Q
o
o
v 0 0 36 7,2 14,4 14,4 14,4 14,4 14,4

Cuadro 39: VAN, TIR, PERIODO DE REPAGO, FLUJO DE CAJA, Y OTRAS MEDIDAS DE

RENTABILIDAD, EN PESOS Y DOLARES. ESCENARIO B.

Medidas de rentabilidad en $A.

$

Aprobado

Riesgo

Malo

5
]

23,60%

0 Excelente

VALOR ACTUAL NETO

755.681.231,28

Aprobado

Bueno \
N \
\ \
Excelente ‘

MESES DE RECUPERO

36

B

Malo

Medidas de rentabilidad en USD

UsD

Aprobado — ;
Riesgo
Malo |
0 T Excelente

TASA INTERNA DE RETORNO

23,77%

VALOR ACTUAL NETO

87.973.246,77

Aprobado
Bueno —
N
Excelente / | Malo
MESES DE RECUPERO

96

172



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversién. Construccion de una planta biotecnolégica en el parque

tecnoldgico litoral centro”.

POSICION FINANCIERA MARGEN BRUTO PROD.TERM. MARGEN BRUTO API NETO / VENTAS

PUNTO DE EQUILIBRIO
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Para éste escenario en donde las variables a sensibilizar son idénticas al caso
anterior pero si la utilizacién de politicas de cobertura, las medias de rentabilidad del

proyecto se ven afectadas, pero con medias de rentabilidad aceptables.

5.3.9.3 ESCENARIO C

Este escenario C refleja las mismas caracteristicas vistas en los escenarios
anteriores, respecto a ventas, precio unitario de los productos, dias de trabajos, fecha
de cobro y fecha de pago. Lo Unico que se altera es el entorno maco econémica en la

gue opera, pasando a un Stress 3.

Cuadro 40: PROYECCION VENTA EN UNIDADES Y NIVEL DE STOCK DISPONIBLE. ESCENARIO C.

10.800,00 5.100,00

22.200,00 16.500,00

33.600,00 27.900,00

19.300,00 33.600,00

0,00 0,00 22,50 41,40 56,70 64,80 72,90 81,00 89,10 97,20
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e 0 0 3,6 7,2 14,4 14,4 14,4 14,4 14,4
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Cuadro 41: VAN, TIR, PERIODO DE REPAGO, FLUJO DE CAJA, Y OTRAS MEDIDAS DE
RENTABILIDAD, EN PESOS Y DOLARES. ESCENARIO C

Medidas de rentabilidad en $A.

$

Aprobado

Riesgo

Malo

0 Excelente

TASA INTERNA DE RETORNO

34,10%

4.528.005.300,48

Aprobado

Bueno

Excelente

MESES DE RECUPERO

36
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0

e
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Otras medidas de rentabilidad. Otras medidas de rentabilidad.

En éste escenario las condiciones siguen siendo favorables, con una mejora en la
rentabilidad en los casos anteriores debido a que, en ésta ocasiones estamos en una
economia devaluatoria lo que nos genera un beneficio de manera directa, al ser una

compafia exportadora.
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5.3.9.4 ESCENARIO D
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FLUJODE CAJA S

POSICION FINANCIERA MARGEN BRUTO PROD.TERM. MARGEN BRUTO API NETO / VENTAS

PUNTO DE EQUILIBRIO
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En éste escenario, los valores de rentabilidad siguen siendo favorables con un cierto

deterioro en comparacién al escenario anterior por la ausencia de politicas de

cobertura, con un margen bruto por gramo de API que se ve deteriorado producto del

atraso cambiario de los primeros afos del proyecto, margen bruto que se ve afectado

por la elevada tasa de inflacion.

Stock vs Ventas

5.3.9.5

ESCENARIO E

Medidas de Rentabilidad

$

Aprobado

Riesgo

Malo |

0 Excelente

TASA INTERNA DE RETORNO

 #iNUM!

-540.498.090,80

Aprobado

Bueno \

Excelente Malo

MESES DE RECUPERO

96

\

Medidas de Rentabilidad
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0 Excelente

I
TASA INTERNA DE RETORNO
v
#iNUM!
| .

-34.619.144,67

Aprobado

Excelente R » Malo

MESES DE RECUPERO
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“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversién. Construccion de una planta biotecnoldgica en el parque
tecnoldgico litoral centro”.

Sabiendo que el margen bruto del principio activo de ElI monoclonal es muy bajo, y
que, con el objetivo de ir identificando los peores escenarios de éste proyecto de
inversion, planteamos éstos dos escenarios, E y F suponiendo que, el proyecto se
dedica Unicamente a la produccion y comercializacion de principio activo de El
monoclonal a sabiendas que también es un producto que tiene un gran potencial de
demanda. Como se ve, todos los guarimos son negativos, ya que el trabajo en escala
no es suficiente como para soslayar el bajo rendimiento del producto. Escenarios que
indudablemente no son viables.
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