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Analizar y generar un listado priorizado de principios activos 'y
excipientes identificados y segmentos de clientes

1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes: que
incluya listado de principios activos y excipientes priorizados para
produccion en el pais, viabilidad de produccién, inversiones necesarias,
valor agregado para la industria, entre otros.

2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo: que
incluya criterios utilizados para segmentar el mercado, priorizacion de
clientes y definicion de cliente objetivo.

3.  Proyeccion de ventas a 5 afios y participacion de mercado de los 6
principales principios activos (Valor agregado).
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Sefiora pWC‘.
Erika Velasquez

Gerente del sector farmacéutico y cosméticos.
Colombia

Estimada Erika,

Nos complace presentarle el entregable producto 3 del proyecto disefio del modelo de negocio para la produccién de principios activos y excipientes a nivel local para la industria
farmacéutica. En el documento encontraran la identificacion y priorizacion de principios activos y excipientes, que incluye el listado de moléculas priorizadas para produccion, su

viabilidad de produccién, las inversiones necesarias, el valor agregado para la industria, entre otros. Asi mismo, la identificacién de segmentos de mercado y de clientes objetivo,
incluyendo criterios utilizados para segmentar el mercado, priorizacion de clientes y definicion de cliente objetivo. Finalmente, encontraran las proyecciones de ventas a 5 afios y
participacion de mercado de los 6 principales principios activos como un valor agregado al entregable.

Nuestro equipo queda a su entera disposicién para resolver cualquier inquietud respecto a los detalles del entregable.

Atentamente,

Oscar Prada
Associate Partner
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Modelo de negocio para produccion de principios activos y excipientes en Colombia




1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| El mercado de principios activos es 25 veces mayor que el mercado de
excipientes ($USD) en el mundo, mientras que en Colombia es 30 veces mayor

Mercado total de APIsy excipientes*en
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Fuente: Data Bridge Market Research - Andlisis PwC * Total mercado de APIs utilizados en los medicamentos que se venden en dichas geografias (Mundo -

Modelo de negocio para produccion de principios activos y excipientes en Colombia  Colombia) independiente de que sean comercializados o producidos por los mismos productores de los  marzo 2021

PwC Colombia medicamentos. 5
**NUmero de veces se calcula dividiendo el valor del mercado de APIs por el valor del mercadBEE - Informacion de uso interno
excipientes.



1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| El precio promedio por kilogramos del mercado de los APIs es 220 veces mayor
que el precio promedio por kilogramo del mercado de excipientes.

Comparativo mercado y precio promedio por
kilogramo (3USD) APIS vs excipientes
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Fuente: Data Bridge Market Research - Andlisis PwC * Total mercado de APIs utilizados en los medicamentos que se venden en dichas geografias (Mundo -
Modelo de negocio para produccion de principios activos y excipientes en Colombia  Colombia) independiente de que sean comercializados o producidos por los mismos productores de los  marzo 2021
PwC Colombia medicamentos. 6

**Numero de veces se calcula dividiendo el valor del mercado de APIs por el valor del mercadBEE - Informacion de uso interno
excipientes.



1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Participacion del mercado total* de APIs en Colombia.

USD$1.324
millones.

@+Total mercado APIs Colombia:
Corresponde al valor monetario de
la totalidad de los APIs que se
utilizan en todos los medicamentos
del pais independientemente de que
sean o no fabricados en el pais.
(Incluye valor del API de los
medicamentos importados que son
producidos en el exterior)

Este valor se extrae de los $571
millones del mercado de APIs
comercializados.

USD$753 USD$571

millones. millones.

@ APIs autoconsumo:
Corresponde al valor monetario de
todos los APIs que son consumidos por
los mismos laboratorios para el
abastecimiento propio.

.APIs comercializados:
Corresponde al valor monetario de
todos los APIs que son fabricados por
terceros y vendidos a los laboratorios.

(Incluye valor del API de los
medicamentos importados que son
producidos en el exterior)

* Total mercado de APIs y excipientes utilizados en los medicamentos que se
y P a marzo 2021

millones.

@ APIs comercializados
biotecnolégicos:
Corresponde al valor
monetario de todos los APIs
biolégicos que son fabricados
por terceros y vendidos a los
laboratorios.

@ APIs comercializados
sintéticos:
Corresponde al valor
monetario de todos los APIs de
sintesis quimica que son
fabricados por terceros y
vendidos a los laboratorios.

USD$338
millones.

@ APIs sintéticos:
Corresponde al valor
monetario de todos los
APIs de sintesis quimica
gue son fabricados por
terceros y vendidos a los
laboratorios.

7

Fuente: Data Bridge Market Research 2019 _-,Anélisis PwC . . .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia venden en Colombia independiente de que sean comercializados o
producidos por los mismos productores de los medicamentos.

PwC Colombia
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Participacion del mercado total de excipientes en Colombia.

USD$8
millones.

USD$36,3
USD$44,3 millones.

millones.

@ Excipientes investigacion/academia y

otros:
Corresponde al valor monetario de
@ Total mercado excipientes todos los excipientes utilizados para
Colombia: propositos diferentes a la
Corresponde al valor monetario de comercializacion.

la totalidad de los excipientes que
se utilizan en todos los
medicamentos del pais

@ Excipientes de uso de laboratorios
farmacéuticos y terceros:
Corresponde al valor monetario de
todos los excipientes que son utilizados
dentro del proceso productivo de
medicamentos.

Fuente: Data Bridge Market Research 2019 _-,Anélisis PwC . . .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

USD$36,3
millones.

@ Excipientes de uso de
laboratorios farmacéuticos y
terceros:
Corresponde al valor
monetario de todos los
excipientes que son utilizados
dentro del proceso productivo
de medicamentos.

marzo 2021
8
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Teniendo en cuenta los APIs y excipientes que se utilizan para la fabricacion de
medicamentos a nivel local, el mercado esta alrededor de los $1,23 billones de

pesos.*

Mercado de APIs de
sintesis quimicay
biol6gicos $USD 1.324

millones $USD 44 millones*
El Mercado de
APIs y excipientes
en Colombia es
de $374 millones

Mercado de APIs
comercializacion $USD

571 millones >
de délares

equivalentes a
$1,23 billones de
pesos.

Mercado excipientes para
comercializacion USD$36

Millones
Mercado APIs de sintesis
guimica USD$338 Millones
F“E”‘E:I**Da‘a Bridge Market Resea“éh 2019 - Agé"SiS.qu ) ) . lombi * Total mercado de APIs y excipientes utilizados en los medicamentos que se
Modelo de negocio para produccion de principios activos y excipientes en Colombia venden en Colombia independiente de que sean comercializados o marzo 2021
PwC Colombia producidos por los mismos productores de los medicamentos. y 9
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

|

El tamano de la oportunidad relacionada con los principales medicamentos
producidos a nivel local esta entre $108 y $416 mil millones

Participacion de venta de medicamentos ]
. . Observaciones
de produccion nacional por grupo de
principio activo 2019 (%COP)

r—-——-— - -—"=—"=—=—-"-- A
El 30% de las ventas de

medicamentos se concentran
en el top 64 de los grupos de )
| principios activos* identificados produccién y
por SISMED que representa comercializacién de los
$1,5 billones de pesos. .
L | APls y excipientes que se
encuentran dentro de los
64 grupos de
medicamentos por
: principios activos, se
| pueden generar ingresos
I
I

e Al enfocarse en la
30%

= TOP 64 de grupos
de principios activas

m Ventas
medicamentos de
produccion naciona

| Las ventas de medicamentos

I que utilizan los demas grupos
| de principios activos equivalen
| a$3,7 billones de pesos.

70%

entre $108 y $416 mil
millones de pesos.

*Cada grupo de principios activos agrupa las ventas de medicamentos que contienen el mismo principio Nota: El top 64 se definid por el calculo de deciles de
activo. 50 de los 6.565 grupos de principios activos, donde los
Fuente: Reporte de precios SISMED 2018 - 2019. Ministerio de Salud - Andlisis PwC primeros 64 grupos agrupan 30% de las ventas..
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
PwC Colombia 10
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| A través de la aplicacion de los criterios de viabilidad, se llegb a 20 principios
activos y excipientes priorizados de 11.283 iniciales.

g
= 64 20 10
11-2_8_2 Ea .6'5.65 Principios Principios principios
Principios Principios activos - 56 activos/ 20 activos y 10
activos - activos = Excipientes excipientes excipientes
i3
! } |
y
Mercado de Medicamentos de  Primer percentil 50 de los PR
medicamentos en Mentos P . Calificacion por  Afinidad de moléculas,
produccion nacional  grupos de medicamentos  riterios de mercado y .
Colombia agrupado incipio acti 9 restricciones de
Dla agrupa agrupados por por principio activo que produccién roduccion
por principio activo principio activo representan el 30% de la prodticeion y
- disponibilidad de
Fuente: Andlisis PwC venta .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia INSUMGos. marzo 2021

PwC Colombia 11
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Los criterios* a tener en cuenta para la priorizacion se dividen en dos
categorias: Criterios de mercado y criterios de operacion.

20
Principios
activosi20

excipientes

Priorizacion
|

Excipientes

1. Participacion del
principio activo
(volumen) sobre el total

2. Indice del valor final
por miligramo (mg)

Operacion

Excipientes

2. Nivel de inversion

del mercado relevante

3. Precio promedio del

grupo de medicamento

que contiene el principio
activo

4. Participacion de mercado
por grupo de medicamentos
que contienen el APl en
valores

5. Crecimiento del grupo
de medicamentos que
contiene el APl en
valores (APIs)

Fuente: Analisis PwC
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

5 NI 0 1. Nivel de concentracién
medicamentos que 'de la oferta productiva requerido para la
contiene el excipiente P fabricacion
3. Nivel de

40%*

2. Nivel de inversion
requerido para la
fabricacion

aprovechamiento de la
capacidad de produccion

3. Nivel de
aprovechamiento de la
capacidad de produccion

matoria de todos los rosados es igual a 100%.

@ Criterios para solo excipientes: La su
@ Criterios para APIs: La sumatoria de todos los grises es igual a 100%.

marzo 2021
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*El peso (%) de los criterios se asigné dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen
referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para

los criterios de operaciones segun el anélisis de PwC.



1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Criterios®* de mercado

oo I Priorizacion
\ |
Mercado
_________________________________________ [ T AU
APIs Excipientes
1. Participacion del _ : 6. Nimero de
2. Indice del valor final medicamentos que

principio activo
por miligramo (mg)

contiene el excipiente

(volumen) sobre el total
del mercado relevante

3. Precio promedio del 4. Participacién de mercado
por grupo de medicamentos

grupo de medicamento
que contiene el principio que contienen el API en
activo valores

5. Crecimiento del grupo
de medicamentos que
contiene el APl en
valores (APIs) S

Fuente: Analisis PwC
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

@ Criterios para solo excipientes: La sul

matoria de todos los rosados es igual a 100%.
@ Criterios para APIs: La sumatoria de todos los grises es igual a 100%.

marzo 2021
13
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*El peso (%) de los criterios se asigné dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen
referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para

los criterios de operaciones segun el anélisis de PwC.



1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Criterios de Mercado para Priorizacion

Desde la visual de mercado se consideraron seis criterios para realizar la priorizacion de APIs y Excipientes:

1. Participacion del
principio activo

(volumen) sobre el total
del mercado relevante

10%

Se califica el APl segun el total
de toneladas utilizadas en la
fabricacion del grupo de
medicamentos, dentro del total
del mercado relevante (Top 64).
En una escala equivalente de 1 a
10, donde 1 es el API con baja
participacién de mercadoy 10
significa que tiene una alta
participacion.

Nota: la calificacion se hizo a partir del top 64 de grupos de principios activos
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Andlisis PWC . .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

10%

Se califica el API segun el total
de las ventas del grupo de
medicamentos (Top 64) por API
en valores, dividido por el total de
miligramos de cada grupo de
medicamentos por API. En una
escala equivalente de 1 a 10, 1
es el API cuyo valor final por
miligramo es el mas bajoy 10
significa que tiene el valor por
miligramo mas alto.

3. Precio promedio del
grupo de medicamentos

gue contiene el principio
activo

10%

Se califica el APl segun las
ventas totales de los grupos de
medicamentos por API en
valores, dividido el total unidades
vendidas de cada grupo de
medicamentos por API. En una
escala equivalente de 1 a 10,
donde 1 es el API con el menor
precio promedio y 10 significa
gue el grupo tiene el precio
promedio mas alto.

*El peso (%) de los criterios se asigné dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021

referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 14

los criterios de operaciones segun el andlisis de PwC.
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Criterios de Mercado para Priorizaciéon

Desde la visual de mercado se consideraron seis criterios para realizar la priorizacion de APIs y Excipientes

4. Participacion de
mercado por grupo de
medicamentos que
contienen el APl en valores

5. Crecimiento del grupo
de medicamentos que
contiene el APl en

6. Nimero de

medicamentos que
contiene el excipiente

20%

Se califica el APl segun las
ventas por grupo de
medicamentos, dividido el total
de ventas del mercado, en
términos monetarios. En una
escala equivalente de 1 a 10,
donde 1 es el API con menor
participacién de mercadoy 10
significa que tiene la mas alta
participacién de mercado.

Nota: la calificacion se hizo a partir del top 64 de grupos de principios activos
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Anélisis PwC

valores

5%

Se califica el APl segun el
crecimiento entre los afios 2018 y
2019 en valores. En una escala
equivalente de 1 a 10, donde 1 es
el API con con mayor
decrecimiento y 10 significa que
tiene crecimiento por encima de
los 2 digitos.

30%

Se califica el excipiente segun el
namero de veces que aparece la
molécula en los grupos de
medicamentos priorizados. En
una escala equivalente de 1 a 10,
donde 1 es el excipiente con bajo
uso, es decir, se presenta
Unicamente (una vez) dentro de
los grupos de medicamentos 'y 10
significa que el excipiente se
repite varias veces dentro de los
grupos de medicamentos.

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia *El peso (%) de los criterios se asigné dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021
PWC Colombia referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 15
los criterios de operaciones segun el andlisis de PwC.
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 1. Participacion del principio activo (volumen) sobre el total del mercado
relevante

Toneladas de APIs por

grupo 10%
Participacion del Conversion a

principio activo (%) escalalalo
Toneladas totales de

los APIs del mercado PART. = Ventas TON

e Como resultado podemos

relevante grupo / Ventas TON + 10 Altaparticipacion identificar cuales son los
totales del principio APIs que manejan los
activo ! q ) ]
volumenes més altos cuyo
. o . c calificacion sera mayor, e
Partiendo de los miligramos (mg) de API utilizados en los grupos de :g ir descalificando Ios{ie
medicamentos, y cruzando las bases de SISMED e INVIMA, se logroé llegar < menor particioacién seadn
a las toneladas de cada API referenciado en el top 64. Este valor fue 'S P b 9
o . o= el resultado de los demas
dividido por el volumen total del mercado relevante (Top 64), mostrandonos = criterios
una participacion en volumen (Toneladas) por cada API, lo que nos permite o '
visualizar cuéles son los principios activos que mas se utilizan en la
fabricacion de medicamentos en Colombia en términos de volumen. 1 Baja participacion
- del principio
activo
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Andlisis PwC o . o
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia *El peso (%) de los criterios se asign6 dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021
PWC Colombia refergn(:lla a |nd|cadonles de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 16
los criterios de operaciones segun el andlisis de PwC.
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 2. Indice del valor final por miligramo (mg)

Peso

10%

—> :
Observaciones

IVF = Ventas TON grupo o e A medida que el indice del
API / Ventas COP grupo + )10 Altoindice de valor final por miligramo
medicamentos valor final

aumenta, significa que el
APl es mas atractivo de

A partir de la venta de los medicamentos en valores (COP) de cada cara al valor que genera el
grupo por API, y, dividiendo por el total de miligramos de cada API medicamento que utiliza
en los respectivos grupos de medicamentos, se obtiene el indice o d_'ChO principio activo y
que permite dar un valor comparativo, visualizando el valor que 2 A

[

genera cada miligramo en relacién con la venta total del grupo de
medicamentos.

1 Bajo indice de
- valor final

*Nota: las agrupaciones de medicamentos hacen referencia a todos los medicamentos que utilizan el mismo principio activo en su formulacién. Los 64 APIs priorizados componen el total del mercado.
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Anélisis PwC

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia *El peso (%) de los criterios se asigné dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021
PWC Colombia referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 17
los criterios de operaciones segun el anélisis de PwC.
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 3. Precio promedio del grupo de medicamento que contiene el principio activo

de medicamentos que
contienen el API - Valores ) )
$COP Precio promedio del 10%

grupo de medicamentos Conversion a

Total unidades vendidas principio activo

por grupo de
medicamentos que

PP = Ventas($) grupo e En términos de precio

. : medicamentos / + )10 Altoprecio promedio por
ntinen el API- uni - i X .
O fnidaces Ventas(unidades) o promedio medicamentos, se estima
medicamentos 3 gue a mayor precio del
Para obtener el precio promedio, se tomaron las ventas totales de g medicamento, mayor
cada uno de los grupos de medicamentos que contienen los 3 complejidad del principio
principios activos priorizados, dividido las respectivas unidades o activo y, ?S‘QV?Z'_“”
totales vendidas para cada grupo de medicamentos. Asi se logra 3 mayor valor del mismo
y o . et gue permite comparar los
obtener una vision del valor de venta unitario que tienen los o .
. oo . APlIs seleccionados.
medicamentos que componen el grupo por principio activo.
1 Bajo precio
- promedio
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Anélisis PwC
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia *El peso (%) de los criterios se asign6 dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021
PWC Colombia referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 18

los criterios de operaciones segun el analisis de PwC. . -
P 9 DC1 - Informacién de uso interno



1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 4. Participacion de mercado por grupo de medicamentos que contienen el API
en valores en el mercado colombiano

de medicamentos que
contienen el API Participacién de 20%
mercado grupo de Conversién a

medicamentas que escaiala 10
Total ven mer . servaciones
olal ventas mercado de contienen el API

medicamentos de e FEl resultado nos arroja la
produccion nacional* - PART($) = Ventas($) !

. icinacié articipacion en valores
rupo medicamentos / + Alta participacion p k
Valores $COP g F']I'otal ventas($) 10" e mercado (COP) que tiene cada API,
medicamentos mercado evidenciando cudles son
nacional los grupos de

Tomando las ventas (COP) para cada grupo que contiene los APIs
seleccionados, dividido el total de ventas (COP) del mercado de
medicamentos de produccidn nacional, se obtiene el valor de
participacion de mercado en COP (Pesos Colombianos) de cada
uno de los grupos de medicamentos por API.

medicamentos que
mayores ventas generan
dentro del mercado de
medicamentos de
produccién nacional.

Participacion

1 Baja participacion
de mercado

Nota: incluye Gnicamente los medicamentos fabricados a nivel nacional
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Andlisis PWC . .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

marzo 2021
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 5. Crecimiento del grupo de medicamentos que contiene el API en valores

medicamentos que

ntiene el API en valor —
ConliEns & €n vaiores Crecimiento del 5%
grupo de Conversion a
medicamentos que escalalalol Observaciones
Venéas piois gtrupo de contiene el API
medicamentos que CREC(S) = (Ventas($) grupo e Al conocer el incremento
contiene el API en valores =)= grup - e s vaes ae o
COP) 2018 medicamentos 2019/ Total + 110 Alto crecimiento .
( ventas($) grupo de diferentes grupos de APlIs,
medicamentos 2018) -1 logramos identificar los
., r an
La variacion porcentual entre los valores del 2018 y 2019, nos o productos que esta
muestra la evolucién que ha tenido cada grupo de medicamentos en = generando los mayores
. ) q L g _p i Al | Q aumentos en las ventas
una serie de tle_mpo. Esta variacion pern_nte_ identi lc,ar _cua es son los % dentro del mercado, asi
grupos de medicamentos de mayor (_:reC|m|ento, asi mismo, D mismo, identificar qué
identificar los grupos cuyas ventas viene en deterioro. o principios activos tendran
mayor uso durante los
) 1 Ba]O crecimiento Siguientes aﬁos_
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Andlisis PwC
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia *El peso (%) de los criterios se asignd dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021
PWC Colombia referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 20

los criterios de operaciones segun el anélisis de PwC. . -
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 6. Numero de medicamentos que contiene el excipiente

Excipientes utilizados en

los grupos de
medicamentos

Ndmero de veces que se
encuentra el excipiente
dentro de los grupos de

_,
Conversion a

escalalal0 30%

Observaciones

e Al analizar el nimero de
medicamentos priorizados
Y Sus respectivos
excipientes, se lograra

medicamentos

V# = Z veces

=110 Alto nimero de
medicamentos
que contiene el
excipiente

Se listaron los excipientes utilizados para la fabricacién de los
medicamentos contenidos en los grupos seleccionados. Con la
totalidad de estos excipientes, se identificd cuanta veces se repetia
el mismo excipiente dentro del total de medicamentos contenidos en

observar cuales son los
excipientes de mayor uso
en la industria nacional.

todos los grupos.

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Anélisis PwC

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

N. de medicamentos +

Bajo nimero de
medicamentos
que contiene el
excipiente

*El peso (%) de los criterios se asigné dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021

referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 21

los criterios de operaciones segun el analisis de PwC. . -
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Criterios de operacion

20 Y
Principios
activosi20
excipientes

Priorizacion
|

Fuente: Analisis PwC

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia
PwC Colombia

Operacion

Excipientes

2. Nivel de inversion
requerido para la
fabricacion

1. Nivel de concentracion
de la oferta productiva

2. Nivel de inversion
requerido para la
fabricacion

3. Nivel de
aprovechamiento de la  RaG&H
capacidad de produccion

3. Nivel de
aprovechamiento de la
capacidad de produccion

@ Criterios para solo excipientes: La sumatoria de todos los rosados es igual a 100%.
@ Criterios para APIs: La sumatoria de todos los grises es igual a 100%.

*El peso (%) de los criterios se asigné dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021
referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para

gt ; - 22
los criterios de operaciones segun el anélisis de PwC. ” -
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Criterios de Operaciones para Priorizacion

Desde la visual de operaciones se consideraron tres criterios para realizar la priorizacion de APIs y Excipientes

3. Aprovechamiento de
la capacidad de

produccion

1. Concentracion de la 2. Inversion requerida
oferta productiva para la fabricacion
10%*- 30%** 15%*- 40%**

Se califica el APly Excipiente Se califica el APl y Excipiente

segun la dispersién geografica segun las inversiones

y la saturacion de la oferta a requeridas en equipos criticos

nivel mundial, en una escala para poder habilitar una linea

equivalente de 1 a 10. de produccion que permita

manufacturar el API o
Excipiente analizado, en una
escala equivalente de 1 a 10.

*Peso para APIs
** Peso para excipientes
Fuente: Analisis PwC

20%

Se califica el APl y Excipiente
segun el nUmero de corridas de
produccion requeridas para
cubrir la demanda anual del API
o Excipiente analizado,
teniendo en cuenta las
restricciones de los equipos
criticos involucrados, en una
escala equivalente de 1 a 10.

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia *El peso (%) de los criterios se asigné dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021
PWC Colombia referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 23
los criterios de operaciones segun el andlisis de PwC. . N
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 1. Nivel de concentracion de la oferta productiva — Estructura del criterio

Se califica el APl y Excipiente segun la dispersidén geogréfica y la saturacion de la oferta a nivel mundial

se ubican los concentracion
fabricantes paises (Rp) fndi 10%* - 30**
ndice

concentracion
conjunto

Conversion a
escalala 10

Observaciones

# Fabricantes por Colnréo’lalﬁter:gén
APl o0 Exc

fabricantes (Rf)

® Se consultarony

o Baja saturacién compararon multiples

del mercado. fuentes de informacion,
tomando como referente el

c
. - o que presentase el mayor
Fuente de informacion Indice de concentracidn Q -

. . ¢ ° . @ valor (en numero de
Directorios y buscadores Reciproco del nimero de Rp * Rf =] . .
especializados de oferentes: S fabricantes 0 paises).
proveedores de industria 2 e Mayor puntaje para un API
farmacéutica R= 1/n 8 en este criterio también

refleja una mayor
L posibilidad de ganar una
1 Alta saturacién ta d d
- del mercado Cuo a_ € mercadaoy .

. reducir la dependencia de

eso para APIs

** Peso para excipientes pocos oferentes.

Fuente: Directorio y buscadores especializados, analisis PwC. o . .

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia *El peso (%) de los criterios se asigné dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021

PWC Colombia referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 24

los criterios de operaciones segun el andlisis de PwC.
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 1. Nivel de concentracion de la oferta productiva — Detalle y resultados

Se realiz6 una busqueda individual por APl y Excipiente sobre la oferta (# de fabricantes y paises en los que se encuentran),
estos resultados se puntuaron usando el indice de reciproco, y luego se convirtié a la escala de valoracién de 1 a 10

1. Busqueda de informacion por cada APl o
Excipiente. Fuentes de informacion:

PharmaCompass:

https:/iwww.pharmacompass.com/

Pharmaoffer:

https://pharmaoffer.com/

ChemicalBook:

https://www.chemicalbook.com/

Vo | Mowdom hwor? Aot | Loginw (" Begmer )|

O cuay Product Advertising

2. Puntuacion de concentracién (Reciproco)

API

cod liver ail
cafleine

norethisterone enanthate
CAFFEINE ANHYDROUS
desloratadine

enoxaparin sodium

chaline fencfibrate

zopiclone

sodium carbaxymethylcellulose
sodium lactate

menobasic sedium phosphate
dimenhydrinate

dibasic sodium phosphate
Trimebutine Maleate
dasatinib monohydrate
monohydrate

etoricoxib

ipratropium bromide

Fuente: PharmaCompass, Pharmaoffer, Che;rpicaIBook Infinium Global Research - Andlisis PwC .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

#PAISES de ;mv de p’;ial
3B 5 002857 0,20000
27 7 003704 014286
<) €& 001075 016667
53 6 001887 0.16667
40 8 002500 012500
a1 & 001961 0,12500
66 8 001515 012500
17 10 008882  0.10000
71 10 001408 010000
"7 9 000855 011111
1 10 0,00801  0,10000
128 10 000781  0,10000
139 10 000718 010000
167 10 0,00637  0.10000
240 6 000417 016667
194 9 000515 011111
197 9 000508 011111
151 11 000662  0.09081

Inidice 1 Puntaje prov Puntaje pais indice 2

0,00571
0,00529
0.00179
0,00314
0.00313
0,00245
0,00189
0.00588
0,00141
0,00005
0,00090
0,00078
0,00072
000054
0,00089
0.00057
0,00056
0.00060

0,931
0,948
0.815
0,895
0821
0,899
0,868
0968
0,859
0,766
0,778
0,744
0722
0.685
0518
0.611
0,805
0.698

0,818
0,727
0,772
0,773
0,682
0,682
0,682
0,501
0,591
0,636
0,591
0,591
0,591
0,501
0,773
0,636
0,636
0,545

0,782
0689
0629
0.692
0.628
0613
0592
0572
0.508
0.488
0,480
0,440
0.427
0405
0.400
0.389
0,385
0.380

APl simple

ACEITE DE HIGADO DE BACALAD
CAFEINA ANHIDRA

CAFEINA
ENANTATODENORETISTERONA
ESTRADIOLVALERATO
DESLORATADINA

ENOXAPARINA SODICA
FENOFIBRATO DE COLINA
ROSUVASTATINA CALCICA ANHIDRA
ZOPICLONA
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA

3. Asignacion de puntaje escala 1l a 10

Concentracién de la
oferta productiva
global

Puntaje

0,762096774
0,691715543

0,68914956
0,629398827
0,629398827
0,628207478

0,61308651
0,592467009
0,592467009
0,571847507
0,507514663

marzo 2021
25

(escala 1a10)

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 1. Nivel de concentracion de la oferta productiva — Detalle y resultados

En general la fabricacion de APIs en términos geograficos tiende a estar dispersa. El 63% de los APIs evaluados se fabrica en

12 0 méas paises

Concentracion oferta APls

1 Observacion:
o Los nombres de los
e APIls mostrados en
g " 03 @ Aceite Higado Bacalao cada cuadrante, se
c E ) 7% L ] 30% ® [ ] expresan ya que
(] @ a fueron los que
o s ee Cafeina
c = . alcanzaron los puntos
O £ 0s ® e © o o8 ® - maximos en cada
O = Polietilenglicol 3350 ¢ e@ - o Zoplicona parametro.
*%‘ e s & 1_._¢
o ] a e LY ] L]
g 04 - o b . i
o U . e (o o ° * Max | Min
n = * i
I o 47% e Fabrl?antes 496 17
O T e 16% Paises 22 5
% a 02 - =
= ® Acetaminofen
(@] . )
0 Bicarbonato de sodio o | Fosfato de Codeina
0 0.2 0.4 06 0.8 1
Puntaje concentracion proveedores
Muchos Pocos
Fuente: Analisis PwC
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
PwC Colombia 26
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 1. Nivel de concentraciéon de la oferta productiva — Detalle y resultados

En general la fabricacion de Excipientes en términos geograficos tiende a estar mas concentrada. El 60% de los Excipientes
analizados se ubica en el cuadrante pocos proveedores — pocos paises (concentrado)

Concentracion Oferta Excipientes

Concentrado

Disperso

1.00

0.80

0.60

26%

60%

Lecitina de soya

Macrogol 6000

Sorbitan

ncentracion paises

0.40

<
ml-
=2
—
=
~
I
N
N
=

0.20

Punts

0.00
0.00

Fuente: Analisis PWC o, o . . .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

14%

0.20

Muchos

=

0.40 0.60
Puntaje concentracion proveedores

0%

0.80

Pocos

Observacion:

Los nombres de los
Excipientes
mostrados en cada
cuadrante, se
expresan ya que
fueron los que
alcanzaron los
puntos maximos en
cada parametro.

1.00

Max Min
Fabricantes 522 2
Paises 29 1
marzo 2021
27
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 2. Nivel de inversion requerido para la fabricacién — Estructura del criterio

Se califica el APl y Excipiente segun las inversiones requeridas en equipos criticos para poder habilitar una linea de
produccion que permita manufacturar el API o Excipiente analizado

proceso
plr%ilfgg\slo Identificacion Busqueda de 15%* - 40%*
de equipos precio de

pl\:ltifeesoo requeridos equipos clave Observaciones

Inversién necesaria

roductivo . i o P
P slid fabricacion Conﬁerilonlg ® Se realiz6 un andlisis de
SO1ICOS API / exc Gl L el precios de los equipos en el
mercado, considerando los
Identificacion Identificacion de procesos o rangos (minimo y maximo) de
de Estado de productivos aplicables para - 10 Menor inversion. . Eosttodde (lzada equipo.
API | exc estado requerido de API /exc s h lodos los casos se
= consideraron equipos de
g corte industrial, para
g produccion masiva.
) y = ® Para el célculo se usé el
Fuente de informacion Papers, Fuente de informacion Portales :S precio minimo de cada
Farmacopeas, Patentes, Paginas especializados de proveedores n equipo.
de fabricantes para industria farmaceéutica o
=
*Peso para APIs
** Peso para excipientes 1 . L.
Fuente: Papers, Farmacopeas, patentes, paginas web de fabricantes de APIs y Excipientes - Analisis PwC + o . Mayor Inversion o
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia *El peso (%) de los criterios se asign6 dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021
PWC Col bi referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 28
Wi olombia los criterios de operaciones segun el andlisis de PwC.
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 2. Nivel de inversion requerido para la fabricacion — Detalle y resultados

A través de péginas de fabricantes de APIs y Excipientes y otras fuentes , se establecié el proceso productivo requerido para
cada API o Excipiente analizado y el nUmero de equipos claves requeridos, los cuales fueron buscados en péginas

especializadas para identificar su precio y caracteristicas de capacidad

Puntaje

Estimacion de

APlsimple RANKING inversiones

para equipos

clave

X X Reactor de Vidrio ACEITEDEHIGADO DE BACALAD 1 1
TWPi':fc-llﬂg‘;Sﬂ‘Irmigﬁ L |BUPROFEND 2 5
LOSARTAN POTASICO 3 1
TRIMEBUTINA MALEATO 4 6
ACETAMINOFEN 5 1
CLORURO DE S0DID 5 1
ROSUVASTATINA 7 1
N-BUTILBROMURD DE HIOSCINA 8 4
ISOTRETINDINA 9 1
_ FENOFIBRATO DE COLINA 10 3

Bromuro de lsopropile &
MDC

xplore similar products | View

- mw ———

uets in Sparkler Filters >

Reactor de Vidrio
4

>| MICD Recuperado I
Residuo de destilacion N
—’I I T

w

Sparkler Filter Sparkle Filter Sparkler Fitter Sparkler Filters

Centrifugo

#1Lakn 250,000 250,000 21,80 Lakn
Producto @ Excel Pias & Equpment Prwate 2 Asscan Enerpses P 2 Ranyana Orgo Cher @ Leets Pharma Machienes

< N <
Fuente: Indiamart - Andlisis PwC o, o . . .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia
PwC Colombia

Observacién

El nivel de inversién requerido
para los equipos criticos para
la produccion de 10 de los
APIs priorizados, esta entre,
84 y 455 millones COP,
teniendo en cuenta que el
puntaje de las estimaciones
de inversion fluctia de 1 a 10,
siendo 1 el que mayor
inversion requiere y 10 el que
menos inversion requiere
para adquirir los equipos
criticos para su produccion.

[5 . z

marzo 2021
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 2. Nivel de inversion requerido para la fabricacion — Detalle y resultados
Una vez costeados los equipos clave requeridos por APl y Excipiente, se consolidd la inversion total para cada API o

excipiente evaluado y se realizo la conversion a la escala de calificacion de 1 a 10. Un 41% de los APIs y Excipientes
(mayoritariamente APIS) se encuentran en un nivel muy alto de inversion requerida para su fabricacion (puntaje 1)

Puntuacion de inversiones requeridas (numero de APIs y Observaciones

Excipientes con cada puntaje) S —
60 99 estéril de ciertos APls, debido
50 a su uso final predominante
;' 40 en formas farmacéuticas
o ow q 6 - inyectables.
< 2 30 ® Un 73% de los APIs
- .2 20 10 obtuvieron una puntuacion de
= % 10 4 J & 2 g i 5 1, que corresponde a un
o ! X - .
= 0 = . . - . ] - nivel de inversion en equipos
= - R - . N claves superior a 180
& 1 < 3 4 2 D i 8 9 10 millones COP.
Puntaje
+ Inversion requerida )
I =

Fuente: Infinium Global Research - Andlisis RWC L . o .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 3. Nivel de aprovechamiento de la capacidad de produccién — Estructura del

criterio

Se callifica el APl segun el nimero de corridas de produccion requeridas para cubrir la demanda nacional anual del API
analizado, teniendo en cuenta las restricciones de los equipos criticos involucrados.

Identificacion
de equipos
requeridos

para
fabricacion
del API

Identificacion
restriccion
de capacidad
de la linea de
produccion

Identificacion
de densidad
del API

Fuente de informacion Papers,
Farmacopeas, Patentes,

Paginas de fabricantes

Estimacion
volumen minimo
fabricacion API

Identificacion de
demanda nacional
del API

Fuente de informacién Portales
especializados de proveedores
para industria farmacéutica

Fuente: Papers, Farmacopeas, patentes, pégjnas web de fabricantes de APIs y Excipientes - Analisis PwC
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

Estimacion de =
Conversion

Peso

20%

Observaciones

corridas de a1
.z a escala
produccion 10
. a
requeridas ® Se realizé un andlisis de
capacidades de los equipos
+ . en el mercado, considerando
10 Uso continuo. datos de fabricantes reales
c Mas corridas de de AP
g produccion. B A,
8 e ® Entodos los casos se
3 g consideraron equipos de
g_ o corte industrial, para
o= produccién masiva.
TS
=
Qo
S ®©
’g © Subutilizacién. Muy
O o pocas corridas de
1 Pproduccion
*El peso (%) de los criterios se asigné dando mayor valor porcentual a los criterios que hacen marzo 2021
referencia a indicadores de valores ($) para los criterios de mercado, e indicadores de costo ($) para 31

los criterios de operaciones segun el andlisis de PwC.
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 3. Nivel de aprovechamiento de la capacidad de produccion — Detalle y

resultados

Se determind la cantidad minima que podria fabricarse en una corrida en una linea de produccion para cada API analizado.
Dicha cantidad fue contrastada con la demanda nacional anual de dicho API, para determinar el nimero de corridas de

produccion requeridas para satisfacer dicha demanda.

Ejemplo ilustrativo del proceso productivo
de APIs en una planta de produccion

Reactor

Packing & weighing
Weighing Balance._| Final Product

Fuente: Reporte al ministerio de ambiente de la India - Analisis PwC

Precipitation

Ejemplo ilustrativo de algunas de las capacidades identificadas

Proceso Equipo Capacidad mi_r!ima Capacidad mé?)’(ima Unida.d de
de produccion de produccion medida
Descargue Bomba de descargue 30 2000 m3/h
Almacenamiento Tangues de almacenamiento 300 35000 gallons
Cargue a proceso Bomba de cargue 30 2000 m3/h
F'roducao!'l de Reactores polivalentes 50 2000 Galénes
intermedios
Adecuacion térmica | valvula de tres vias de presion de aire 16 42 MPa
Adecuacion térmica Bomba de medios térmicos 45 370 Celsius
Destiliacion Tangue o columna de destilacion 20 2000 gallons
Condensacion Tanque de condensacion 100 30000 L
Drenaje Bomba de drenaje de efluentes 10 150 m3/h
recuperacion _de Flitrado de carbon activo 250 500 Litros
vapores o limpieza
Filtracion Filtro de agitacién 50 200 Litros
Secado Filtro Prensa 1-500 400-15000 Litros/hora
marzo 2021

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| 3. Nivel de aprovechamiento de la capacidad de produccion — Detalle y
resultados

El 43% de los APIs analizados requieren de menos de 5 corridas de produccién para cubrir la demanda nacional anual

20
18 7 18
16 Observaciones
2 14 I
Es 12 12
Z ® Para este criterio en
o 10 particular, se asigna un
Z 3 puntaje menor a aquellas
= 6 lineas de produccion que
= - serian subutilizadas, es decir,
4 aquellas para las cuales la
2 demanda nacional anual del
0 API se cubre con pocas o
Menosdeuna Entreunay5  entre5y50 Entre30y200 Mas de 500 menos de una Corrlda de
corrida corridas corridas corridas corridas produccion en el afio.
Corridas requeridas para cubrir demanda anual
Puntaje Corridas de produccion para cubrir
- demanda +
e —————— I
1 10
Fuente: Analisis PwC
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Resultados de priorizacion - Filtro preliminar de APIs y Excipientes

} 10
principios
activosy 10
excipientes
Excipiente RANKING i
APIsimple _ Observaciones

Acido clorhidrico 1
ACEITE DEHIGADO DE BACALAD 1 Potasio 2
IBUPROFENO 2 Talco 3
LOSARTAN POTASICO 3 Lecitinade soya 4 e Teniendo en cuenta todos
TRIMEBUTINA MALEATO 4 Almidon de maiz 5 los criterios de
ACETAMINOFEN 5 Metilcelulosa & A of .
eAITIOECD G c Almikion pregelainizaio - priorizacién, se expresan
ROSUVASTATINA 7 Ceracamauba 2 en los listados los 20
N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA B Tt R e g primeros APIsy
ISOTRETINDINA 9 : .. .
NG IR R R WECITTNR 10 E?:ISSED:njﬂUSE sodica 12 EXCIpIent,es Con Ia me]or
POLIETILENGLICOL 3350 11 Laun . puntuacion.
aurilsulfato sodico 12
CAFEINA 12 Manitol 13
METOCARBAMOL 13| —— S —
ACIDO VALPROICD Y] Carboximetilalmiddn sddico (tipo A) (pr 14
ORLSTAT 15 Sacarina sodica (E-954) 15
CAFEINA ANHIDRA 16 Etilcelulosa 16
OXIDO DE ZINC 17 Alcohol cetoestearilico 17
LEVONORGESTREL 18] Octildodecanol 18
CLORUROD DE CETILPIRIDINIO 19 Pal mitato de cetilo 19
NITAZOXANIDA 20 Sorbitan 20
Fuente: Analisis PwC marzo 2021
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Compatibilidad quimica y Sinergias - Matriz de compatibilidad de grupos

reactivos para APIs priorizados

Basandonos en el software CRW 4.0: Chemical Reactivity Worksheet (Matriz de Reactividad Quimica) de la Oficina Nacional
de Administracion Oceénica y Atmosférica (NOAA en inglés), se hace un primer ejercicio de identificar la compatibilidad entre
los APIs priorizados, a partir de grupos reactivos identificados en fuentes abiertas (ej: PubChem.com)

2|3lals]e|7]8]9[w]n][12]13]14][15]16]17[18]13]20]

1

1 Acidos carboxilicos | ¥ . Se marca con una Y (Yes en inglés) de color verde aquellos pares de
z Acidos débiles [T % reactivos que son compatibles Colaboradores del CRW 4.0

3 Alcoholes y policles ‘ XX Dsdi Teeggt?v%znqtgasgn((c:s:wzz:it?lr;sml?alfj )pcrjeec(;ilgrén en los pﬁgﬁ:ft?o[;acrj? p C d idad d

4 |Alquinos, con hidrdgenos acetilénicos Y] Y] Y] X reaccién(condiciones, volimenes, componentes) %PS entro de sggqu ad de

5 Amidas e Imidas| ¥ C]Y ] ¥ X .Se marca con una N (No en inglés) de color rojo aquellos pares de grupos e, PTOCESOS QUIMICOS

6 Aminas, fosfinas y piridinas CI1¥IlY|C reactivos que NO son compatibles

T Anhidridos| C1¥ | C]C1Y » |:| Se marca con una X de color m?sl,;fsce de los grupos reactivos con si Instituto americano de - . 5 AI C h E
8 Haluros de arilo |[¥ 1Y) ¥ 1 ¥ | ¥ b iNGENIEros QUIMICOS 4.t i e o chomen it
3 |Compuestos azo, diazo, azido, hidraci ClClClY C

10 | Esteres, ésteres de sulfato, ésteres dd ¥ | Y| Y[ ¥ Y hd bl Observaciones Oficina Nacional de

n Eteres | ¥ I ¥ ¥ | ¥ ¥ i Ll i '\ggz.,f:'?g;i";?géits&a(mﬁgi (hasta : Administracién Oceénica y
12 | Hidrocarburos, alifiticos insaturades | YY) Y)Y ¥ L ¥IC|X recipiente aislado que no es hermético. Atmosférica

13 Hidrocarburos aromdticos | ¥ | X | Y| Y] Y Y ¥1I¥ly Almacenamiento de Ialmezcla por S ST

14 Cetonas [W]¥] C1¥ ] ¥ L YIY|Y menos de L da. Agencia de Proteccion £ o %
15 | Compuestos de nitro, nitroso, nittato  CTY | Y] Y| Y YIYY Ambiental de los EEUU %ME
16 Compuestos inorganicos activos | ¥ [T Y] C]Y Cl¥]Y g o

17 Agentes oxidantes, fuerntes .
8 Fenoles y cresoles | ¥ | Y] Y ¥ @ Empresa Dow Chemical
13 Sales, Acidas| C| Y| ¥ Y "
20 Sales, Basicas| C| C]% Ci¥¥ Instituto de tecnologia

Fuente: CRW 4.0 de la Oficina Nacional de Agministrac[én Oceanica y Atmosférica - Analisis PwC .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

/'—\
de materiales M"
|
marzo 2021
35

DC1 - Informacién de uso interno



1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Compatibilidad quimica y Sinergias - Taller de Validacién con Expertos

A partir del primer ejercicio de identificacion de compatibilidad, se realizé un grupo focal con expertos del sector farmoquimico
con el objetivo de validar las compatibilidades y las sinergias en produccion entre el TOP 10 de APIs y excipientes.

TOP 10

Ejercicio de compatibilidad

API Ranking
Aceite de higado de bacalao 1 Ejemplo ilustrativo de APIs Ejemplo llustrativo de grupos reactivos
Ibuprofeno 2 pertenecientes al TOP 10, con grupos con los APIs/Excipientes priorizados
Losartan potdsico 3 reactivos compatibles que los componen
Trimebutina Maleato 4
Acetaminofen E) ACEITE DE HIGADO DE BACALAG Acidos, Carboxilicos
Cloruro de sodio 5
Rosuvastatina célcica 7 Clasificacion Aminas, fesfinas y piridinas
- - - Cantidad de APls Afines 19 APls con Ranking

N-Butilbromuro de hioscina 8 BUPROFENOD B
Isotretinoina 9 Tablas de compatibilidad quimica TRIMEBUTINA MALEATO 4
Fenofibrato de colina 10 Alcoholes y polioles 5 ISOTRETINOINA 10

. Excipientes Ranking acstiénico METOCARBAMOL 14

Acido clorhidrico 1 Haluros de arilo 4 ACIDO VALPROICO 15
Potasio ) - LEVOTROXINA S0DICA 27

Talco 3 B 1 BENZDCAINA 36

Leciti d 4 Hidrnc..arnurns, alifaticos ' LACTATO DE 50DI0 a4

eC|.|n'a e soy? insaturados DICLOFENACO S0DICO B4
Almidon de maiz 5 Hidrocarburos aromaticos 4 ACIDO TRANEXANICO 69
Metilcelulosa 5 cetonas )

Almiddn pregelatinizado 7

Cera carnauba 8 Sales, Basico 2

Didxido de titanio 9

Povidona 10

Fuente: CRW 4.0 de la Oficina Nacional de Agministrac[én Oceanica y Atmosférica - Analisis PwC .
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Compatibilidad quimica y Sinergias - Taller de Validacién con Expertos

A partir del primer ejercicio de identificacion de compatibilidad, se realizé un grupo focal con expertos del sector farmoquimico
con el objetivo de validar las compatibilidades y las sinergias en produccion entre el TOP 10 de APIs y excipientes.

Validacion e identificacion de afinidades, sinergias y restricciones
Compatibilidad entre TOP 10 APIs

1(2(3 |4 |5|6|T7T|8]|3|10

1 | ACEITEDEHIGADO DEBACALAD | X [ Se marcaconna ¥ (Yes n ngiés) de colrverde aquelios pares de
£ IBUPROFEND X e
3 LOSARTAN POTASICO Y| X R e T e L o
4 TRIMEBUTINA MALEATO YI¥([X Blise marca con una N (No en inglés) de color rojo aquellos pares de grupos
5 ACETAMINOFEN Y|Y[Y X e e
6 CLORURD DE 50010 Y[(Y|¥Y(Y mismos

L ROSUVASTATINA L1 i Observaciones

8 N-BUTILBROMURD DE HIOSCINA Y C Mezcla a temperatura ambiente (hasta
9 ISOTRETINOINA Y[v[v|[Y recpient aido que b o8 hermtio.
10 FENOFIBRATO DE COLINA Y[v[¥y|Y e enos de 1ta

Expertos:

Rolando Palacios, Quimico farmacéutico, U Nal
Norma Valencia, PHD aislamiento de moléculas, U Nal
Mauricio Rubio, Produccién de principios activos, Indukern

Fuente: CRW 4.0 de la Oficina Nacional de Agministrac[én Oceanica y Atmosférica - Analisis PwC .
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Compatibilidad quimica y Sinergias - Resultados de Taller de Validacion con

Expertos

Como resultado del ejercicio realizado junto a los expertos del sector, se recopilaron una serie de posibles sinergias,
restricciones y consideraciones relevantes en la produccién de ciertos principios activos y excipientes

Restricciones

Sinergias

Consideraciones generales

e Cualquier principio activo compuesto
principalmente por hormonas deben ser
producidos en sistemas aislados,por la
contaminacion cruzada que generan.

e Los principios activos de origen natural se trabajan
en plantas aparte de aquellas que trabajan
procesos de sintesis quimica, debido a que las
primeras deben pasar primero por procesos de
extraccion en cultivos especializados.

e La levotiroxina sddica, el Levonogerstrel y la
Medroxiprogesterona pueden tener sinergias al
compartir insumos.

e L os compuestos agrupados como Cetonas (ej:
Dienogest) y Alquinos (ej: Etinilestradiol)
pueden compartir una seccion de produccion,
aparte de otros compuestos.

e L0s principios activos cuyos insumos
principales sean de origen natural (Aceite de
higado de bacalao, Rosuvastatina calcicay el
N-butilbromuro de hioscina), normalmente
requieren de tecnologias mas econémicas,
pero de cultivos especializados para
produccion a escala.

e El 4cido clorhidrico es un excipiente que debe ser
producido aislado de los otros del TOP 10 debido a
sus caracteristicas acidificantes y sus efectos en
los demas.

e Debido a la naturaleza del negocio de excipientes
(menor margen, mayor volimen) el origen de los
insumos es un factor critico para la produccion (ej:
Lecitina de soya).

Fuente: Analisis PwC

e Se recomienda tener en cuenta la
disponibilidad nacional de los insumos
recurrentes para produccién a grandes
voliumenes (ej: Almidones y alcoholes), como
criterio clave al momento de producir
excipientes en una misma planta de
produccion.

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

e No existe en la actualidad produccion de APIs
y excipientes en una misma planta, la
tendencia va encaminada a la especializacion
en alguna de las dos.

e La mitad del TOP 10 de excipientes son de
origen natural y se debera tener en cuenta la
disponibilidad de extraer los insumos
necesarios en grandes volimenes.

marzo 2021
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Compatibilidad quimica y Sinergias - Conclusiones sobre la priorizacion - APIs

A nivel general, se considera que los principios activos que tienen insumaos de origen natural (requieren procesos de
extraccion, fermentacién, cocinado, decantacion, etc), demandan un alto nivel de especializacion en equipos, restringiendo la
posibilidad de sinergias en la manufactura. Ademas, aquellos principios activos que son hormonas o esteroides son altamente
contaminantes y deben fabricarse aparte.

TOP 10 APIs
API Ranking
Aceite de higado de bacalao 1
Ibuprofeno 2 Se deben tener altos niveles
— de especialidad requeridos
Losartan potasico 3 para la produccion de este
Trimebutina Maleato 4 API
Se deben tener altos niveles Acetaminofen 5
de espemalldad_ (equerldos Cloruro de sodio 6
para la produccion de este - —
API Rosuvastatina calcica 7
N-Butilbromuro de hioscina 8
Isotretinoina 9
Es altamente téxico y debe / Fenofibrato de colina 10
ser producido aparte
(contaminacion cruzada)
Fuente: Andlisis PwC marzo 2021
PwC Colombia 39
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Compatibilidad quimica y Sinergias - Conclusiones sobre la priorizacion -

Excipientes

Teniendo en cuenta las consideraciones de los expertos sobre los excipientes en cuanto a la necesidad de alcanzar altos
volumenes de produccion y de contar con insumos de origen nacional como palancas que activen la rentabilidad de la
operacion, sumado a los procesos de extraccion, fermentacion, minado, etc. que requieren aquellos excipientes con insumos
de origen natural y a la poca conveniencia de producir conjuntamente en la misma locacion excipientes y principios activos, se

llega a la conclusion de que es pertinente excluir a los excipientes del ejercicio final.
TOP 10 Excipientes

Todos los excipientes deben
ser fabricados a gran escalay
con disponibilidad nacional
para garantizar margenes y
rentabilidad

Fuente: Andlisis PwC

PwC Colombia

<

/

Excipientes Ranking

—

Acido clorhidrico 1
Potasio 2
Talco 3
Lecitina de soya 4
Almiddn de maiz 5
Metilcelulosa 6
Almidon pregelatinizado 7
Cera carnauba 8
Didxido de titanio 9
Povidona 10

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

—

Se debe fabricar aparte
debido a sus caracteristicas
acidificantes

En Colombia no es productor
a gran escala de estos
insumos para uso industrial

Insumo que no se consigue
en Colombia. Disponibilidad
en China, Australia, Sudafrica
y Mozambique.
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| La produccion de excipientes requiere una inversion menor sin embargo el
retorno de la inversion también es significativamente menor.

Observaciones

Ventas Ibuprofeno Kg utilizados en insumos Precio promedio por Kg L e . .
800mg (API/excipiente) o e las _graﬁcas de la |zq_U|erda muestran
% i o un ejemplo comparativo de las ventas
z 15000 50.000 de Ibuprofeno (API) contrastado con
8 s 16.000 las ventas de la Povidona
é 250 i— 5 o (excipiente) frente al suministro
§ 200 = 10000 g 0000 requerido para producir un
= 1500 .000 £ 10000 medicamento genérico de ibuprofeno
E 1.000 EE 800mg.
E | oo I 10.000 e Los kg del API utilizados para la
5 Vabres  Uriciades i : produccion del medicamento es 3
(miliones) (miles) AP Excipiente AP Excipiente veces mayor que el del eXCipiente.
e El precio promedio por kg del APl es
2,5 veces mayor que el del excipiente.
Fuente: Andlisis PwC marzo 2021
PwC Colombia 41
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COPS millones

1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| La produccion de excipientes requiere una inversion menor sin embargo el
retorno de la inversion también es significativamente menor.

Observaciones

Inversion necesaria Venta menos inversion % (venta- inversion) / . ., . .
(Equipos) o Jenta o La inversion necesaria aproximada en
s . equipos para la sintesis del APl es 3
505 veces mayor que la de los
100 o 0% excipientes.
80 F 5 o e Sin embargo la venta descontando la
o E 400 E inversion en valores del APl es 11
§ 300 g 0% veces mayor que la de los
- 200 oo excipientes.
20 I 100 - e Al mirar el porcentaje de esta venta
. 0% descontando la inversion, también se
A7 Excipiente A Exciplente A Excipiente evidencia que este valor es un 24%
mayor en el APl comparado con el
excipiente.
Fuente: Andlisis PwC marzo 2021
PwC Colombia 42

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia DC1 - Informacion de uso interno



1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| Resultado de la priorizacion — Criterios de operaciones y mercado

Teniendo en cuenta los criterios de operaciones y mercado, el ranking de APIs y excipientes quedaria de la siguiente forma

10
principios
activosy 10
¥ excipientes

TOP 10 APIs* TOP 10 Excipientes

Leeftedebigadedebacalae 1 Acido-clorhidrico 1

Ibuprofeno 2 Potesie 2

Losartan potdsico 3 Feles 3

Trimebutina Maleato 4 Legitinerdlesays 4

Acetaminofén 5 Alrriden-dermedz 5

Cloruro de sodio 6 Metileelwlosa 6

Rosuvastatina calcica 7 Almidénpregelatinizado 7

MLButilbromurodeioseine 8 Ceracarnauba 8

Isetretinoing 9 Dicxido-de-titario 9

Fenefibratedecoline 10 Pevidens 10
Fuente: Analisis PwC *Los 6 principios activos seleccionados son la primera fase de lanzamientos y establece la base
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia minima de ventas para el modelo de negocio. Este portafolio se complementara en una siguiente marzo 2021
PwC Colombia fase con los principios activos que tengan afinidad con el proceso productivo de estos 6 principios 43
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| La contribucion en valor agregado al mercado farmacéutico colombiano por

Mercado de
medicamentos

Colombia:
COP$ 15,8
billones (2019)

Fuente: SISMED 2019 - Analisis PwC

Medicamentos

Venta total por categoria

Categoria Antagonistas de
angiotensina (C09C):
COP$ 149 mil millones

Categoria Reductores de colesterol y
triglicéridos (C10A):
COPS$ 277 mil millones

Categoria Antiinflamatorios y
antirreumaticos no esteroideos
(MO1A):

COP$ 642 mil millones

Categoria Analgésicos y antipiréticos
(NO2B):
COPS$ 664 mil millones

Categoria Agentes contra
enfermedades funcionales del
estémago (A03A):

COP$ 74 mil millones

Venta de medicamentos
nacionales por categoria

Categoria C09C:
COP$ 110 mil millones

Categoria C10A:
COP$ 201 mil millones

Categoria MO1A:
COP$ 397 mil millones

Categoria NO2B:
COP$ 278 mil millones

Categoria A03A:
COP$ 57 mil millones

Consumo por API
utilizado en
fabricacién nacional

Losartan potasico:
COP$ 22 mil millones :
Rosuvastatina Calcica: :
COPS$ 8 mil millones :

Acetaminofen: :
COP$ 4 mil millones :
Trimebutina Maleato:
COP$ 5 mil millones :

Total P
COP$ 64 mil millones

COP$ 64 mil
millones (afio 1)

Total consumo por
API utilizado en
fabricacién nacional

COP$ 118 mil
millones (afio 5)

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| El mercado de APIs es de mayor atractividad gracias a que el mercado es 30 veces
mas grande que el de excipientes y sus precios son mas altos.

Observaciones

e El 30% de las ventas en valores de medicamentos se concentran en 64 grupos de medicamentos agrupados por
API.

e De los 11 mil principios activos existentes en el mercado de medicamentos en Colombia, 6.500 principios activos
son utilizados para fabricacion nacional de medicamentos.

e Dentro de los 64 grupos de principios activos, se identificaron los siguientes:

o Mayor participacion en volumen: Cloruro de sodio, Acetaminofén y Losartan potasico.

o Mayor valor por mg: Etinilestradiol, Levonorgestrel y Bromuro de ipratropio

o Insumos de medicamentos de mayor precio: Dasatinib monohidrato, Ezetimibe y la Rosuvastatina
calcica.

o Insumos de medicamentos de mayor crecimiento ($): Ezetimibe, Rosuvastatina célcica y Metformina
clorhidrato.

o Mayor concentracion del mercado: Aceite de higado de bacalao, Cafeina y Estradiol valerato.

o Menor inversion en equipos claves para fabricacion: Trimebutina, Ibuprofeno y Acido Valproico.

o Mayor aprovechamiento de capacidad productiva en comparacion a la demanda nacional: Cloruro de
Sodio, Acetaminofén y Aceite de higado de bacalao.

e A pesar que los precios promedio de los principios activos como Ibuprofeno, Losartan potasico, Acetaminofén y
Cloruro de sodio son bajos, sus volumenes son suficientemente altos y permiten establecer una operacion de
fabricacion en Colombia aprovechando al maximo la capacidad productiva.

e Principios activos como Trimebutina maleato y Rosuvastatina célcica manejan volimenes mas bajos con precios
mas altos, con un nivel de inversion en equipos levemente menor que los principios activos mencionados en el
punto anterior.

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
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1. Identificacion y priorizacién de principios activos y excipientes

| El mercado de APIs es de mayor atractividad gracias a que el mercado es 30 veces
mas grande que el de excipientes y sus precios son mas altos.

Observaciones

e

' e La Isotretinoina se descarta puesto que tiene altos niveles de toxicidad y puede generar inconvenientes de
‘-_, :.5. contaminacion en una planta de produccién multipropésito.
- - | e Se descarta la posibilidad de ingresar al negocio de excipientes, y pese a que también es un insumo para
‘E medicamentos, sus mercados difieren en tamafio, precio e inversion.
- o Elmercadoy el precio promedio de los excipientes es 30 y 218 veces menor respectivamente

7 M‘“ gue el mercado de principios activos, requiriendo mayores voliumenes de produccion con una

L ﬁ menor rentabilidad.

= o No se identificaron compafiias que produzcan APIs y excipientes bajo el mismo techo. Los

“ B procesos de sintesis quimica difieren, se requieren lineas de produccién exclusivas y se puede

= ' generar contaminacion entre las moléculas.
o A pesar de que la inversién en equipos es mas baja para los excipientes, los retornos en ventas
descontando la inversion son muy inferiores a los de los APIs.

s

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| Los criterios utilizados para la segmentacion del mercado utilizados en el
analisis fueron: Forma farmacéutica, clase terapéutica nivel III* y principales
laboratorios compradores.

Formas Clases terapeéuticas Laboratorios
farmacéuticas nivel Il compradores

e Tableta recubierta e Otros analgésicos y e Baxter

e Solucion inyectable antipiréticos e Glaxosmithkline

e Tableta e Soluciones de irrigacién e Fresenius Kabi Colombia

e Capsula blanda e Laxantes S.AS.

e Capsula dura e Aditivos para soluciones e Saluspharmalabs

e Jarabe intravenosas e Coaspharma (Pentacoop).

e Tableta cubierta con e Productos antiinflamatorios e Sanofi - Genfar

pelicula y antirreumaticos no e Laboratorio Profesional

e Polvo para reconstituir esteroideos Farmacéutico Laproff S.A.

solucién oral e Agentes relajantes e Pharmetique

e Crema topica musculares de accién central e American Generics S.A.S.

e Emulsion oral e Antiepilépticos e Abbott - Lafrancol

e Tableta bucal e Drogas hipoglucemiantes e Procaps

e Solucion oral orales e Tecnoquimicas - Tecnofar

e Otros e Otros e Otros
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Andlisis PwC medicatpants,ogérizados segin gupos orapéutoss Eat stema fe insitsdo po s ONS (Organizacon il e
Modelo de negocio para produccion de principios activos y excipientes en Colombia  Ia salud)y ha sido adoptado principalmente en Europa, pero también en algunos otros paises (como Colombia). El cdigo marzo 2021
PWC Colombia recoge el sistema u 6rgano sobre el que actia, el efecto farmacolégico, las indicaciones terapéuticas y la estructura 48

quimica del farmaco. (Wikipedia). El nivel lll es el mas utilizado en la industria para medir las participaciones de mercado. L, N
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| Las tabletas recubiertas son la forma farmacéutica de mayor participacion en la
venta ($) de medicamentos del top 64 del grupo de principios activos con un 19%,
seguidas por las soluciones inyectables con un 16%

Ventas de medicamentos del grupo del top 64 de APls
2019 - Valores vs Unidades
e En términos de unidades
mOTROS consumidas anualmente
1% en el pais, vemos que las

m POLYO PARA RECONSTITUIR A

SOLUCION ORAL “Soluciones inyectables”
representan un 49% de
u TABLETA CUBIERTA CON A /2 5
PELICULA participacion en unidades
0,
ARABE contrastado con un 19%
en valores.

u CAPSULA DURA
e Por otra parte,las

« CAPSULA BLANDA “Tabletas recubiertas”
representan solo un 9%

= TABLETA de participacion en
unidades, sin embargo, el

® SOLUCION INYECTABLE grupo lidera las ventas en

términos de valores.

m TABLETA RECUBIERTA
Fuente: Base de datos SISMEC
Modelo de negocio pare marzo 2021
PwC Colombia 49
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| En términos de toneladas, los principios activos mas utilizados por forma
farmacéutica son las soluciones inyectables y las tabletas recubiertas.

Ventas de medicamentos del grupo del top 64 de

APls -2019 (valores $ COP)

= TABLETA RECUBIERTA
2% !

= SOLUCION INYECT ABLE e Con 293 toneladas, las
soluciones inyectables
lideran el consumo dentro
del grupo de referencia.
Seguido por “Tabletas

mTABLETA

s CAPSULA BLAMDA

. —__. = CAFSULA DURA recubiertas” y “Tabletas”,
3% con 231y 224 toneladas
JARABE respectivamente.

a TABLETA CUBIERTA CON

PEL KCULA
12% » POLVO PARA RECONSTITUIR A
SOLUCION ORAL
s OTROS
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Andlisis PwC
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| Cuando observamos el consumo por clase terapéutica, podemos establecer que
los “otros analgésicos y antipiréticos” son los mas utilizados dentro del grupo

del top 64 de APIs.

Consumo por Clases terapéeuticas del top 64
de APls- 2019 (Toneladas)

» Otros analgésicos y antipiréticos

= Soluciones de irigacion

» | axantes

® Aditivos para selucicnes intravenosas
= Productos antinflamatorios v

antirreumaticos no estemideos

Agentes relajantes musculares de accion
central
» Antiepilépticos

= Drmgas hipoglucemiantes orales
= Otros

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos !NVIMA - Analisis PWC . .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia
PwC Colombia

Observaciones

e Soluciones de irrigacion
y laxantes se posicionan
en segundo y tercer lugar
en la clasificacion por
clase terapéutica, con 174
y 137 toneladas
respectivamente.
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| En términos de volumen, Baxter y Glaxosmithkline encabezan la lista de los
mayores consumidores de los APIs priorizados en el ejercicio

Consumo del top 64 de APIs priorizados por Consumo del top 10 de APIs priorizados por ClesErssenss
top 10 de empresas 2019 - Toneladas top 10 de empresas 2019 - Toneladas e Baxter tiene la
« TECHOQUIMICAS - TECHOFAR BAXTER mayor
participacién en
' BAXTER 8 GLAXCSMITHKLINE consumo de
« SANOF| - GENFAR «FRESENIUS KABI COLOMBIAS.AS  APIs gracias a
« LAE ORATORIO PROFESIONAL » SALUSFPHARMALAES los grandes
FARMACELTICO LAPROFF 5.A. % voliUmenes de
« GLAXOSMITHKLINE s PENTACOOP 8.4, cloruro de
FRESENIUS KABI COLOMEIA SAS. SAMOF| - GENFAR sodio, seguido
1 LABORATORIO INTERNACIONAL DE = LABORATORID PROFESIONAL por Glaxo,
COLOMEIA S.A.5-LABINCO SA S FARMACELTICO LAPROFF S.A. quien utiliza el
« PENTACOOR 5.4, = CORPALL aceite de
1 ABBOTT - LAFRANCOL =AMERICAN GENERICS S A5, higado de
» NOVAMED S.A. wABBOTT - LAFRANGOL bacalag que es
producido por
" CTROS =CTROS Pharmetique.
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Anélisis PwC . o . .
Modelo de negocio para produccion de principios activos y excipientes en Colombia *Pentacoop es el duefio del registro sanitario de los medicamentos y el productor en Colombia es marzo 2021
PwC Colombia Coaspharma. 52
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| El Cloruro de sodio representa el mayor volumen del top 10 de APIs en volumen
(Kg), siendo Baxter, Fresenius Kabi y Corpaul las empresas que mas lo utilizan

para la produccion

Kilogramos

Consumo de Cloruro de Sodio por el top 10
de empresas productoras - Kilogramos 2019

180.000
160,000
140,000
120,000
100.000
80.000
G0.000
40.000
20.000

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Anélisis PwC

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

» BANTER

= FRESEMIUS KABI COLOMBELA 5A.5.

w CORPALL

» FRESEMIUS MEDICAL CARE SOLOMEL

A

= QUG5 A EN REESTRUCTURACION

COOPERATIVA NACIONAL de DROGUISTAS

DETALUSTAS - CODPIDROGEAS

» BLUEFHARMA COLOMBLA 545,

= TECHOOUIMICAS - TECHDFAR

» ROPSOHN THERAPEUTICS 5A5.

» BIOFLLNDOS & FARMAS AS.

Observaciones

e Baxter es el lider del
segmento en términos de
consumo de Cloruro de
Sodio, con 58% del total
consumido anualmente
en el pais.

e Con aproximadamente
270.000 kilogramos, las 3
empresas lideres en
consumo de Cloruro de
Sodio, utilizan el 93% de
este API en particular.
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| Glaxosmithkline, American Generics y Abbott - Lafrancol representan el 71%
del Ibuprofeno utilizado para la produccion dentro del top 10 de empresas

Consumo de |buprofeno poreltop 10 de

empresas productoras - Kilogramos 2019

30.000

" GLAOSMITHRCINE e Las 3 primeras empresas
" AMERICAN GENERICS S A S de este grupo consumen
65.554 Kg anuales de
Ibuprofeno (71%). Por su

25.000

w ABBOTT - LAFRANCOL

20.000 « TECHOOUIMICAS - TECNOFAR parte las demés

eesracoon A ¥ empresas consumen
15.000 T ) 26.465 (29%), llegando a
LABOUIFAR LTDA. un total de 92.019 Kg en
10.000 s LABDRATORIOS CHALVER de tOtaI'
COLDOMBIAS A
u COOPIDROGAS
5.000
I = SAMNOFI] - GENFAR
_ ---— u LABDRATORIOS ARMOFAR LIMITADA

ARMOFAR LTDA.

Kilogramos

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Analisis PwC . . - : o : )

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia *Pentaﬁoop es el duefio del registro sanitario de los medicamentos y el productor en Colombia es marzo 2021
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| Saluspharma, Pentacoop y Laboratorio Profesional Farmaceutico Laproff
encabezan la lista de las empresas con mayor consumo de Acetaminofén dentro
de sus productos, con 67% de participacion

Consumo de Acetaminofén porel top 10 de

empresas productoras - Kilogramos 2019 )
e |as 3 empresas lideres

60.000 - SALUSP HARMALABS en el segmento,

. consumen 124.418 Kg de

= PENTACOOR S A Acetaminofén, duplicando
u LABORATO RO BROFE SIMAL asi a las 7 restantes del

FARMACEUTICO LAPROFF 5.4 top 10 de este API.
40.000 = BANOIF] - GENFAR
« SIEGFRIED e Por su parte, el 33%
30.000 restante de las empresas,
ARBATT - LATRANCOL consumen 60.524 Kg de
20.000 = AMERICAN GENERICS .45, este principio activo,
llegando a un total de
u GLAND SMITHK LINE
10.000 II 184.342 Kg.
I a PFIFER
_ --- = PROCAPS

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Analisis PwC o . . . o . )
Modelo de negocio para produccion de principios activos y excipientes en Colombia *Pentacoop es el duefio del registro sanitario de los medicamentos y el productor en Colombia es marzo 2021

PwC Colombia Coaspharma. e
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| Procaps es el lider del segmento con 61% del consumo de Isotretinoina a nivel
nacional, seguido por Colmed y Laboratorios Synthesis.

Consumo de Isotretinocina por el top 10 de

empresas productoras - Kilogramos 2019 o Para el caso de este
140 principio activo, sélo 6
empresas lo utilizan en su
120 produccion.
n PROCAPS
100 e Es evidente el liderazgo
" o COLMED LTDA de Procaps en este
2 80 segmento, con 61% del
2 » LABORATORIOS SYNTHESIS SA S, consumo anual.
2 &0
» S e Las 3 empresas lideres
40 del segmento utilizan 181
Kg de Isotretinoina. Por
20

= LABORATORIOS BAGD de SOLOMEI A
SAS. su parte, el otro 39% de
) las empresas consume 7
—— LA BORATORIOS MOVADERMA S.A Kg anuales, llegando a

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Anélisis PwC tener un tOtaI de 188 Kg )

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia 21
PwC Colombia 56
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| El 73% del consumo de Losartan Potasico se concentra en 3 empresas, Bussie,
Sanofi - Genfar y Farmacapsulas, con 58.363 Kg consumidos en 2019

Consumo de Losartan Potasicoporeltop 10
de empresas productoras - 2019 Kilogramos

20,000
25.000

20.000

15.000
10.000
5.000 I
B I | .

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos !NVIMA - Analisis PWC . .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

Kilogramos

= BUSSIE

u SANOFI - GENFAR

n &L FARMACAPSULAS 54

= LABDRATORIO PROFESKINAL
FARMACEUTICO LAFROFF 5.4

= BIOOUIFAR PHARMACELUTICA 54

ECAR

= AMERICAN GENERICS 5. A5,

= TECHOOUIMICAS - TECHOFAR

n PATMAR 5.4

= ANGLOPHARMMA S A

Observaciones

e El otro 27% del consumo
corresponde a las otras 7
empresas del segmento,
las cuales consumen
alrededor de 21.000 Kg
anualmente.
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| Laboratorio Profesional Farmaceutico Laproff, Tecnoquimicas - Tecnofar y
Sanofi - Genfar, lideran el segmento de los consumidores de Trimebutina
Maleato, con 70% del consumo anual

Consumo de Trimebutina Maleato por el top

4.000
3.500
3.000
2.500
2.000

Kilogramos

1.500
1.000
500

2018

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Anélisis PwC

Modelo de negocio para produccion de principios activos y excipientes en Colombia *Pentacoop es el duefio del registro sanitario de los medicamentos y el productor en Colombia es
Coaspharma.

PwC Colombia

10 de empresas productoras - Kilogramos

= LABORATOR O PROFCSIONAL
FARMACELITICO LAPROFF 54
» TECHOOUIMICAS - TECHOFAR
» SANOF] - GENFAR
— -~ e
= PENTACOOP S A,
= AMERICAN GENERICS 5.4 5.
COLMED LTDA
= FARMA de COLOMEIA SA S,
» WEMPHIS PRODUCTS 54

n FROCAPS

n BIOOUIFAR PHARMACELUTICA 5A.

Observaciones

e Por su parte, las otras 7
empresas contribuyen
con el 30% restante,
consumiendo un total de
3.601 Kg en 2019.
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| En consumo de Rosuvastatina Calcica, Humax Pharmaceutical lidera al grupo,
seguido por Laboratorios Legrand y Procaps, llegando a consumir el 57% del
total anual

Consumo de Rosuvastatina Calcica por el top

10 de empresas productoras - Kilogramos e Laempresa Humax
2019 Pharmaceutical lidera
este grupo con 25% del
450 IR consumo, 10% mas que
» HUMAX FHARMACEUTICAL 5.4
400 la segunda empresa del
150 s LABDRATORIOS LEGRAND 5.4 Segmento, Laboratorios
* PROCAPS Legrand.
g 300 u SEANDINAVLA PHARMA LTDA
g 250 s LABDRATORIOS SYNTHE SIS 545, e Lasotras empresas’
S 200 ) B consumen el 43% de este
o SANQEL GENTAR principio activo, con 713
> 150 = ECAR Kg, llegando a un total de
100 » PHARMETIGLE - LASANTE 1.655 Kg consumidos a
« TECHOGUIMICAS - TECHOFAR nivel nacional en el afio
" lam
- = ABBOTT - LAFRANCOL

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos !NVIMA - Analisis PWC . .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| Principios activos como: Aceite de higado de Bacalao, Fenofibrato de Colina y
N-Butilbromuro de hioscina, concentran su consumo en un solo laboratorio

cada uno.

Consumo de Aceite de Higado de Bacalao Consumo de Fenofibrato de Colina
Usp - Kilogramos 2019 - Kilogramos 2019

45.000 2.500

40.000

35.000 2.000
2 30.000
£ 25.000 = Glaxosmithkline
9 20.000
% 15.000

10.000 500

5.000

1.500 Laboratorios

Synthesis

Kilogramos

1.000

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos !NVIMA - Analisis PWC . .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

Kilogramos

Consumo de N-Butilbromuro de Hioscina -

1.000

800

600

400

200

Kilogramos 2019

m Sanofi - Genfar

Observaciones

e En el caso de

Glaxosmithkline,
consume 40.787 Kg de
Aceite de Higado de
Bacalao. Por su parte,
Laboratorios Synthesis
consume 961 Kg de
Fenofibrato de Colina.
Finalmente, Sanofi -
Genfar consume 259 Kg
de N-Butilbromuro de
Hioscina.
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| Los cinco principales laboratorios que adquieren estos principios activos son:
Sanofi, Abbott, American Generics, Baxter y Glaxo.

Laboratorio

Negocio

Venta total*

Participacion de

mercado*

Ubicacién planta

-4 Eeniar"

SANOCFI

a Abbott @
AR =

Baxter

GlaxosmithKling

Productor/
Comercializador / Empresa
grande

Productor/
Comercializador /Empresa
grande

Productor/
Comercializador/ Empresa
grande

Productor/
Comercializador/ Empresa
grande

Importador/ Comercializador/

Empresa grande

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Anélisis PwC

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia

PwC Colombia

COP$560 mil millones

COP$384 mil millones

COP$156 mil millones

COP$149 mil millones

COP$131 mil millones

10,5%

7,2%

2,9%

2,8%

2,5%

* Ventas de medicamentos de produccién nacional.

Cali

Cali

Cali

Cali - Valle del Cauca

Procaps - Barranquilla
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| Los siguientes 5 laboratorios que adquieren estos principios activos son:
Laproff, Coaspharma, Corpaul, Fresenius y Saluspharma.

Participacion de

Laboratorio Negocio Venta total* " Ubicacién planta
mercado
Laboratorios o o8 Productor/
La fOff Comercializador/ Grande COP$115 mil millones 2 204 Sabaneta
p empresa 1270
Coas 9 *x Productor/
- Comercializador/ Grande COP$56 mil millones 1,1% Bogota
empresa
Productor/
Comercializador/ Grande COP%$11 mil millones 0,7% Cota
@ Corpaul e
FRESENIUS Productor/
KABI Comercializador/ Grande COP$11 mil millones 0,7% Cota
caring for life empresa
® Productor/
] Comercializador/ Mediana COP$2 mil millones 0,05% Bogota
v Sa us empresa
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Anlisis PwC - . * Ventas de medicamentos de produccién nacional.
Modelo de negocio para produccion de principios activos y excipientes en Colombia ** Coaspharma es el productor de medicamentos de Pentacoop. marzo 2021
PwC Colombia 62
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2. Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

| El 90% por ciento de las ventas de los principios activos del top 64 esta
concentrado en 14 laboratorios.

|
Conclusiones

e |as tabletas recubiertas son la forma farmacéutica de mayor venta en el mercado de medicamentos de
fabricacion nacional con una participacion del 19% en valores.

e Las soluciones inyectables tienen una participacion en valores del 16% contrastado con un 49% en
unidades, siendo esta forma farmacéutica la que mas vende en unidades, con un menor precio que el
resto de las formas farmacéuticas.

e Los principios activos mas usados dentro del grupo de los 64 de referencia, son utilizados para la
produccion de medicamentos analgésicos-antipiréticos, soluciones de irrigacion y laxantes.

e Laboratorios como Baxter, Glaxo y Fresenius son los que mayor uso tienen de los APIs del top 10 de
priorizacion.

e Los principios activos como el Aceite de higado de bacalao, Fenofibrato de colina y el N-butil bromuro se
descartan del top 10, porque sus mercados estan concentrados en pocos clientes y su proceso productivo
es de alta complejidad, convirtiéndolos en productos de alto riesgo para el negocio.

Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
PwC Colombia 63
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3.Proyeccion de ventas a 5 afios y participacién de mercado de los 6 principales principios activos

| Las ventas estimadas para los seis principios activos priorizados son de COP$45
mil millones en el afio 5 con un volumen de 461 mil kilos.

Proyecciénde ventas 5 afios para los seis principales .
principios activos (Millones $COP) Observaciones
50.000

45.000

40000 e Las ventas proyectadas de los seis
o F0000 principios activos priorizados son
S 30000 TRIMEBUTINA MALEATO ) .

% 25,000 = ACETAMINOFEN aprOXImadamente COP$ 4.600 millones
E 20000 e oo para el primer afio, llegando a una venta
15000 = CLORURD DE S0DIO de COP$45 mil millones para el afio 5.

10.000 u LOSARTAN POTASICO 7 Yo - - -
. l e Losartan potasico es el principio activo
= de mayor venta con una participacion de
Afios . COP$ 18 mil millones para el afio 5,
Proyeccién de ventas 5 afios para los seis principales segwdo POF Cloruro de Sodio C.OI"I gna
principios activos (KG) venta estimada de COP$ 10 mil millones
o para el mismo afio.
20000 e Cloruro de sodio es el principio activo de
350,000 mayor participacion en la venta en
o 300.000 TRIMEBUTIMNA MALEATO . .
I = ACETAINOFEN volumen con un valor de 202 mil kilos
2 - u [BUPROFEND &2 3 A 2
< 200000 e eanes para el afio 5, seguido por Acetaminofen
150 000 = CLORURO DE SODIO gue pesa 139 mil kilos Yy repl’esenta un
1000 I TrosRmroTEe valor de COP$3.180 millones para ese
50.000 X - !
. mismo afo.

Fuente: Sismed 2019 - Registros INVIMA Anal|5|s PwC ;.ﬁ’,jgmos de |mportaC|0n de Pharmacompass India trade
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3.Proyeccion de ventas a 5 afios y participacién de mercado de los 6 principales principios activos

| Con un objetivo de participaciéon de mercado del 35% en Kg, las ventas de
Losartan potésico pueden llegar a los COP$18 mil millones para el afio 5

160.000

140.000

120.000

100.000

80.000

Unidades KG

60.000
40.000
20.000
[ ercado KG 7
Y 2nta KG 3

9
O Participacidn de mercado KG 51%
=—/enta (SCOP milones) 1.1

] ercado KG '/ 2nta KG

Fuente: Sismed 2019 - Registros INVIMA - Andlisis PwC - Precios de importacion de Pharmacompass India trade
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia
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LOSARTAN POTASICO

¥
95.116 113.618
11.438 23.827
12,0% 21,0%
3.467 7.497

O Participacidn de mercado KG '/ erta (FCOP millones)

20.000

18.000

16.000

14.000

12.000

10.000

8.000

6.000

4.000

2.000

Millones (FCOP)

Observaciones

e Losartan potasico es el
mercado de mejor
comportamiento en
tamafo/crecimiento y la
produccion de
medicamentos con este
API esta en
concentrada en menos
de 20 laboratorios. El
poder cerrar
negociaciones con 2
laboratorios del top 10
puede garantizar casi el
50% de la participacion.
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3.Proyeccion de ventas a 5 afios y participacién de mercado de los 6 principales principios activos

| Con un objetivo de participacién de mercado del 62% en Kg, las ventas de
Cloruro de sodio pueden llegar a los COP$10 mil millones para el afio 5

CLORURODE SODIO )
350,000 12.000 Observaciones

300.000 10,000
20000 e Siendo el cloruro de
g 8000 sodio el principio activo
- o . . 7
£ 200000 8 con el objetivo mas alto
E 8000 de participacion de
150,000 g mercado dentro del
a0 grupo, basta con cerrar
100.000 .., .
negociacién con el lider
o000 2000 de la categoria para
alcanzar el 57% de la
_ ” participacion de
i ercado KG 290.816 301.089 309.598 316.508 322324 mercado.
et KG 15.566 49,058 123.696 198.900 202 493
O Participacidn de mercado KG 54% 16, 3% 40, 0% 62 8% 62 8%
——Venta (3COP milones) 664 2172 5.685 9.488 10.027
[\l ercado KG ' enta KG O Participacidn de mercado KG —fenta (JCOP milones)
Fuente: Sismed 2019 - Registros INVIMA - Andlisis PwC - Precios de importacién de Pharmacompass India trade
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
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3.Proyeccion de ventas a 5 afios y participacién de mercado de los 6 principales principios activos

Con un objetivo de participaciéon de mercado del 27% en Kg, las ventas de
Rosuvastatina célcica pueden llegar a los COP$7 mil millones para el afio 5

6.000

5.000

4.000

Unidades KG

3.000

2.000

1.000

| ercado KG
'/ enta KG

O Participacidn de mercado KG

=—/enta (SCOP milones)

mmm ] ercado KG

Fuente: Sismed 2019 - Registros INVIMA - Andlisis PwC - Precios de importacion de Pharmacompass India trade
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ROSUVASTATINA CALCICA

2748 3712

397 917

14,5% 24 7%

1.769 4235
' enta KG O Participacidn de mercado KG

ra
80
28
%

[
o I &

o
=]
r

—fenta (JCOP milones)

8.000

7.000

6.000

5.000

4.000

3.000

2.000

1.000

Millones (FCOP)

Observaciones

e Pese atener un
volumen de mercado
muy pequefio en KG, su
crecimiento para el
2019 fue el més alto.

e El precio promedio es el
mas alto dentro del
grupo de principios
activos proyectados y la
produccion de
medicamentos que
contienen este principio
activo se concentra en
15 laboratorios.
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3.Proyeccion de ventas a 5 afios y participacién de mercado de los 6 principales principios activos

| Con un objetivo de participaciéon de mercado del 29% en Kg, las ventas de
Ibuprofeno pueden llegar a los COP$4 mil millones para el afio 5

IBUPROFENO

300.000

250,000

200.000

Unidades KG

150.000

100.000

50.000

[ ercado KG

Y 2nta KG 1
O Participacidn de mercado KG

=—/enta (SCOP milones) 791

18 74.094
% 29 6%
65 2939 4073

[\l ercado KG ' enta KG O Participacidn de mercado KG '/ erta (FCOP millones)

Fuente: Sismed 2019 - Registros INVIMA - Andlisis PwC - Precios de importacion de Pharmacompass India trade
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia
PwC Colombia

Millones (FCOP)

Observaciones

e Son aproximadamente
25 laboratorios los que
producen
medicamentos que
contienen ibuprofeno en
Colombia, y a pesar de
ser un mercado que
presenta una caida en
volumenes para el
2019, su tamafio
representa una
oportunidad. La venta
de 77 toneladas
representa un valor de
mas de COP$ 4 mil
millones al afio.
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3.Proyeccion de ventas a 5 afios y participacién de mercado de los 6 principales principios activos

| Con un objetivo de participaciéon de mercado del 30% en Kg, las ventas de
Acetaminofén pueden llegar a los COP$3,180 millones para el afio 5

ACETAMINOFEN ]
500.000 3500 Observaciones

450,000
3.000
400,000 e Con masde 30
o 350000 2500 laboratorios
% 0000 oo 5 produciendo
= L. . 7
L . = acetaminofén en
= paali w .
> 1500 & Colombia y un volumen
200.000 = aproximado de mercado
150.000 1.000 de 357 toneladas, se
100,000 estima que 49% de este
500
0,000 volumen se puede
vender cerrando
negociaciones con al
| ercado KG 357.608 390788 419795 444 723 465.850 5
m—erta KG 34.838 59523 106.149 122,816 139.126 menos 9 laboratorios.
O Participacién de mercado KG 9 7% 15, 2% 25, 3% 20, 9% 20 9%
—erta (FCOFP millones) 686 1.216 2252 2924 3.180
| ercado KG '/ 2rta KG O Participacién de mercado KG w—ernta (SCOP milones)

Fuente: Sismed 2019 - Registros INVIMA - Andlisis PwC - Precios de importacion de Pharmacompass India trade  * *Volimenes y valores pendientes de revision frente a la identificacién de las
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia  rutas de sintesis del principio activo. marzo 2021
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3.Proyeccion de ventas a 5 afios y participacién de mercado de los 6 principales principios activos

| Con un objetivo de participacién de mercado del 32% en Kg, las ventas de
Trimebutina maleato pueden llegar a los COP$1,700 millones para el afio 5

TRIMEBUTINAMALEATO )
14.000 2.000 Observaciones

12000 1800 e Lacomprade este
1600 principio activo esta
o 10000 1400 concentrada en
< 1200 & aproximadamente 15
g 800 3 laboratorios, y el 48%
5 1000 de la participacion se
e a0 2 concentra en los dos
4000 600 laboratorios mas
. grandes de la categoria.
2.000 e Este mercado
20 representa una leve
i v caida para el 2019y su
| ercado KG 12.316 12.302 12.291 12.283 12276 preC|0 promedlo de
= Verta KG 1.951 2.858 3797 3.918 3.918
o Participacion de mercado KG 15,8% 23,2% 30,9% 31,9% 31,9% venta por KG es el
——Venta (SCOP millones) 762 1.158 1.507 1711 1775 segundo mas alto del
[ ercado KG '/ enita KG O Participacién de mercado KG =~ ==V enta (SCOP millones) gru pO.
Fuente: Sismed 2019 - Registros INVIMA - Andlisis PwC - Precios de importacién de Pharmacompass India trade
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3.Proyeccion de ventas a 5 afios y participacién de mercado de los 6 principales principios activos

| Teniendo en cuenta 6 de los 10 principios activos priorizados, se estima que la venta
alcance un valor aproximado de COP$ 45 mil millones para el ano 5.

Conclusiones

e |osartan potésico es el principio activo de mayor potencial de venta en valores y representa 40% de las
ventas del grupo de referencia para el quinto afio.

e Cloruro de sodio representa el 22% de las ventas para el quinto afio, cuya participacién de mercado
objetivo en valores es la mas alta de todos los APIs proyectados.

e Rosuvastatina Calcica representa el menor volumen de venta del grupo de referencia, pero alcanza el
15% de la venta en valores. Esto se debe a que tiene el mayor precio por kilo de los APIs proyectados.

e Los altos volumenes de mercado del Ibuprofeno permiten que, ganando menos del 30% de participacion
de mercado en volumen, la venta alcance los COP$ 4 mil millones para el quinto afio.

e Acetaminofén es el principio activo de mayor exigencia en venta dentro del grupo, ya que requiere altos
volumenes de venta puesto que su precio es el mas bajo de todos los principios activos referenciados.

e La Trimebutina maleato es otro principio activo de bajo volumen con un precio medio. Alcanzando un 32%

- de participacion de mercado para el afio 5, las ventas pueden ascender a los COP$ 1.700 millones.
Fuente: . . . .. . P .
Modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes en Colombia marzo 2021
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PwC ayuda a las organizaciones y personas a crear el valor que estan buscando. Somos una red de firmas 0 @ O

presente en 155 paises, con mas de 284.000 personas comprometidas a entregar calidad en los servicios de
Auditoria, Impuestos y Consultoria. Cuéntanos lo que te importa y encuentra mas informacion visitando nuestra , .
web: www.pwe.com. Siguenos PwC Colombia
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