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Resumen

Desde hace algunos afios, el empleo del conocimiento y de la tecnologia se ha convertido en
base fundamental de la generacion de riquezas en las naciones, no solo en términos econémicos
sino también desde el punto de vista social. Los avances en biotecnologia, por ejemplo, han
permitido el mejoramiento del medio ambiente, de la alimentacion, la industria, la acuicultura,
de la salud humana, la animal, etc.; siendo los avances mas significativos en la rama de la
biotecnologia que se dedica al estudio de la salud humana, es decir, la biotecnologia roja.

En Cuba los primeros pasos en este sector se dieron en la década de los 60°s del siglo pasado,
con la creacién de varios centros e institutos de investigaciones financiados totalmente con
presupuesto estatal. En la actualidad es un sector consolidado cuyas investigaciones se extienden
a lo largo y ancho de toda la isla.

Debido a la escasez de recursos monetarios existente en el pais en general y en las empresas de
la industria biotecnolédgica en particular, se planted la necesidad de captar financiamiento para
los proyectos de investigacion de los cientificos de estos centros en el mercado foraneo, siendo
la propuesta de esta investigacion el empleo especificamente del capital de riesgo.

La investigacién, luego de realizar una propuesta de modelo de negocio enfocado al capital de
riesgo, emplea el lanzamiento del producto CIGB-500 para ejemplificar la misma.
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Introduccion

El conocimiento, en cualquier etapa historica, ha jugado un papel fundamental en el desarrollo
de las naciones, de ahi que el fomento de la investigacion sea una de las areas de la politica
econémica de muchos gobiernos a nivel internacional en la actualidad. De esta forma la
innovacién se ha convertido en una forma de competir en los mercados, cada vez mas
globalizados (Kalaitzandonakes, 1999), satisfaciendo mas adecuadamente las necesidades de los
consumidores con nuevos productos o productos mejorados, o creando la necesidad en ellos,
ganando as{ cuota de mercado. Sin embargo, Bachalandra y Friar (1997) destacan la dificultad en
la introduccién de nuevos productosestablecer, sobre todo en aquellas organizaciones donde el
papel determinante lo tiene un activo intangible, tan dificil de valorar por los sistemas
tradicionales.

En este ambito es que surgen las llamadas Empresas de Base Tecnologica, resaltando aquellas
que se dedican a la biotecnologia en su sentido mas amplio, las cuales tienen una forma muy
particular de gestionar su actividad, en dependencia del sector al cual pertenezcan. Esta
investigacion centrd su atencion en la biotecnologia roja, es decir, aquella que estudia todo lo
relacionado con la salud, tanto para el tratamiento de enfermedades como para su prevencion.

Tipico de este sector es el extenso periodo de tiempo que media entre el inicio de una
investigaciéon y la obtenciéon de un producto final comercializable y, por ende, los elevados
montos de capital que son requeridos tanto para la etapa de investigacién, como para las de
desarrollo, registro y comercializacién; con la consecuente incertidumbre en el retorno de la
inversion.

Dado que la persona que crea la ciencia y quiere comercializarla, por generalidad, no tiene los
recursos monetarios necesarios para hacerlo, acude entonces a fuentes alternativas de
financiamiento que, en su mayoria, han sido el aporte del gobierno o el uso de fondos de los
capitalistas de riesgo o las alianzas con entidades mas grandes. Aparece entonces lo que se conoce
en la literatura como “el rompecabezas de Pisano™: ¢por qué el dinero de los capitalistas de riesgo
y los grandes flujos del sector farmacéutico se invierten en una industria en la que las ganancias
son tan dificiles de conseguir?

Cuba, pais con reconocido prestigio a escala internacional en lo concerniente a la calidad de sus
profesionales, apost6 por la biotecnologia en los momentos mas dificiles de su economia. En
sus inicios todos los institutos y centros creados fueron financiados solo con aporte estatal, pero
la realidad actual es totalmente diferente y la direccién del pafs ha manifestado su incapacidad
para financiar todos los proyectos que se desarrollan en la industria biotecnolégica cubana y, a
su vez, las utilidades generadas por los centros e institutos de este sector son insuficientes para
financiar las investigaciones. La respuesta a la interrogante del financiamiento se encuentra
entonces en el mercado foraneo.

Esta investigacion propone el uso del capital de riesgo para tales fines. Pero captar la atencion
de los capitalistas de riesgo, y desde Cuba, con las limitantes de todo tipo que afronta el pafs
dentro de las cuales se incluye el bloqueo econémico y financiero del gobierno de los Estados
Unidos, no es tarea facil, de ahi que se presente como problema de esta investigacion la siguiente
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interrogante: ;como presentar los proyectos de biotecnologia roja ante los capitalistas de riesgo
de forma tal que le resulten atractivos y se logre el otorgamiento de financiamiento?

Con vistas a ofrecer una respuesta a dicha interrogante se tuvo en cuenta la particularidad de este
sector de que son el conocimiento y la ciencia en si mismos, los que constituyen el negocio, y se
propone utilizar por su caracter didactico la herramienta CANVAS ya que sintetiza los elementos
principales a tener en cuenta en cualquier propuesta de negocio.

La Industria Biotecnolégica Cubana: un acercamiento a su surgimiento y desarrollo.

El 1 de junio de 1965 se crea el Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC) por el
entonces presidente Fidel Castro Ruz. Esta institucion fue la primera de su tipo creada en Cuba,
y jugd un papel relevante en el desarrollo cientifico del pais y en la formacién de la primera
pléyade de investigadores cubanos de primera linea. (Limonta-Vidal, 2005), (OMS, 2015)

Con el fin de producir un nuevo medicamento capaz de combatir el cancer y de “establecer una
dinamica de trabajo que, ademas de lograr la obtencion de ese bien, se convirtiera en paradigma
para otros grupos de investigaciones en Cuba en cuanto a intensidad y consagracion al trabajo”
(Limonta-Vidal, 2005), se asumid, en enero de 1981, el reto de la produccién nacional del
Interferén. Para mayo de 1981 y como resultado del trabajo mancomunado de 30 cientificos en
un pequeno laboratorio de 180 metros cuadrados (Centro de Investigaciones Bioldgicas, CIB),
ya se contaba con un producto debidamente presentado y envasado con las condiciones de
calidad demandadas en aquella época.

En junio 1981 se toma la decisién por parte del gobierno cubano de crear el Frente Biolégico,
dedicado a coordinar y jerarquizar las actividades de la esfera de las biociencias, para asi impulsar
el desarrollo de este renglon en el pais. Los principales centros vinculados a este Frente Biologico
en el periodo comprendido entre 1981 y 1990, fueron el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), el Centro de Inmunoensayo (CIE), el Centro Nacional de la Vacuna
Antimeningocécica (CNVA), el Instituto de Medicina Tropical Pedro Kouri (IPK) y el Instituto
Nacional de Oncologfa y Radiobiologia (INOR). Todas estas iniciativas, y las que surgieron
posteriormente, fueron financiadas ciento por ciento con presupuesto estatal y se encontraban
subordinadas directamente al Consejo de Estado, y no a ningin Ministerio sectorial. (Somoza,
2002), (Limonta-Vidal, 2005), (Anaya & Martin, 2009), (Lage, 2012)

“Los productos biotecnologicos obtenidos en la década de 1980 y el interés de otros paises en
su adquisicion, revelaron el potencial de Cuba para generar productos novedosos, que ademas

de resolver problemas de salud nacionales podian convertirse en fuente de ingresos para el pafs.”
(OMS, 2015)

Los primeros intentos de actividad comercial con esta ciencia comenzaron a finales de 1983 y
fueron dirigidos a pafses de América Latina y al antiguo campo socialista europeo. Dado el poco
conocimiento de los cientificos en temas de administracién, negociacién y comercializacion,
como es usual en este tipo de organizaciones, se establecié una asociacién con la Corporacion
CIMEX que result6 en la creacion de la empresa comercial Heber Biotec S.A., cerrando asi el
ciclo de la biotecnologia cubana.

En julio de 1989 se inauguré en Camagliey un centro de investigacion-produccion semejante al
CIGB, pero “los temas de trabajo estaban encaminados fundamentalmente a la biotecnologia
agricola, estableciéndose un grupo de especialistas en plantas que consigui6 la transformacion
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genética del boniato. Otro logro de valor fue el desarrollo de una vacuna recombinante contra
la Colibacilosis porcina” (Limonta-Vidal, 2005).

Durante los primeros afnos de la década de los 90°s aparecen tres nuevos centros: el Instituto
Carlos J. Finlay (1991) para el desarrollo de compuestos vacunales, el Centro Nacional de
Biopreparados (1992) con el objetivo fundamental de dar salida productiva a otras instituciones
biotecnoldgicas, y el Centro de Inmunologia Molecular (1994) para la I+D y la produccién de
anticuerpos monoclonales. La inversion general realizada en la biotecnologia en el periodo 1990-
1996 fue de 1 billon de délares. (OMS, 2015)

Para el ano 2011 segun informacion contenida en (Lage, 2012) el Polo Cientifico, como se le
conoce a la industria biotecnolégica y farmacéutica cubana, contaba con 27 entidades
distribuidas a lo largo y ancho del pais (12 provincias) y fuera de este, en las que laboraban mas
de 10 000 cientificos e ingenieros aportando 141 productos al cuadro basico de medicamentos y
exportando a mas de 50 paises. En la actualidad (2018) este sector esta compuesto por 34
empresas, 61 facilidades productivas y 20 236 trabajadores de los cuales 1 219 son Maestros en
Ciencia y 246 son Doctores (solo 2 de estos estan titulados como Doctores en Ciencias
Econdémicas, el resto son doctores en ciencias quimicas, biologicas etc.). (Garcia D., 2018)

Los resultados mas notables en Cuba se han alcanzado en materia de biotecnologia roja. En
cuanto a biotecnologia verde se trabajé en la obtenciéon de una planta transgénica para el maiz
resistente a la plaga de la palomilla que tanto afecta a este producto nacionalmente. Ademas se
desarrollaron y lograron dos nuevas vacunas contra la enfermedad hemorragica del conejo y la
peste porcina, y se generalizé el empleo de la vacuna recombinante para combatir la garrapata
del ganado bovino y el bionematicida Hebernem, para las casas de cultivo de vegetales. No se
han constatado resultados relevantes en cuanto a biotecnologia azul. (Arias, 2009)

En la opinién de (Anaya & Martin, 2009) la estrategia de desarrollo de la biotecnologia cubana
puede sintetizarse en los siguientes nueve elementos:

O “Tuerte inversion del gobierno cubano.

O Basada en cientificos y profesionales cubanos.

O Estrategia de “Ciclo Cerrado™: de la investigacion al seguimiento post-comercializacion.

0 Colaboraciéon nacional en lugar de competencia individual: coordinacién entre
instituciones dedicadas a la I+D y aquellas que aplican resultados.

0 La Biotecnologia es vista como parte del Sistema de Salud cubano: ademis de la

rentabilidad econémica, esta organizacion tiene otros encargos sociales que alcanzar. Es
decir, su misién econémica culmina cuando proporciona un impacto positivo al nivel de
vida de la poblaciéon cubana.

O El mercado nacional constituye la primera prioridad.

O Nuevas spin off que surgen de instituciones cientificas o de produccion.

O Ganar en competitividad internacional: calidad, volimenes de produccién, costos,
novedad, empresas mixtas.

O Elevada inversion en la educacién y el entrenamiento de los recursos humanos.”

La anterior definiciéon de la estrategia del sector de la biotecnologifa en Cuba adolece de las
relaciones que se establecen con el mercado externo tanto mediante las exportaciones de
productos o servicios terminados, como a través del establecimiento de alianzas que permitan la
realizaciéon de pruebas de laboratorio y el desarrollo de capacidades productivas. La generacion
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de divisas provenientes de las relaciones con el resto del mundo es esencial para garantizar la
sostenibilidad desde el punto de vista financiero de dicha industria.

En diciembre de 2012 y como parte de las transformaciones econémicas y sociales que estaban
(y contintan) ocurriendo en Cuba, se cre6 la Organizacion Superior de Desarrollo Empresarial
(OSDE) BioCubaFarma integrada por centros que en el momento de su creacion formaban
parte del Polo Cientifico, el Grupo Empresarial QUIMEFA vy otras organizaciones dedicadas a
la investigacion cientifica, produccion, servicios, comercializacion y otras actividades.

Indudable y reconocida a escala internacional es la calidad del personal que labora en este sector:
un recurso humano altamente especializado, motivado y comprometido y con amplias
posibilidades de continuar desarrollindose profesionalmente.

A pesar de estas limitaciones de recursos la Industria Biotecnoldgica Cubana (IBC) “incrementa
su liderazgo en los paises del Tercer Mundo” y “esta presente en los paises del Primer Mundo”
al decir de (Mauri & Romero, 2013). Cuba mantiene relaciones comerciales con mas de 170
paises, entre los que destacan la Republica Bolivariana de Venezuela, China, Rusia, Espafia y
Brasil. “La venta de servicios profesionales, especialmente en salud, ingenieria, informatica y
biotecnologia, se consolidan como la mayor fuente de divisas del pais. El ambiente sano y seguro
que brinda Cuba para los negocios en general es un punto a favor para promover las
exportaciones de bienes y servicios, la colaboracién, la inversion extranjera y avanzar en la
sustitucion de importaciones, contribuyendo de esta forma al desarrollo productivo y cientifico-
técnico del pais” (OMS, 2015: pg34).

A juicio de esta autora, amén de la informaciéon brindada con anterioridad, constituye una
deficiencia desde el punto de vista estratégico la concentraciéon del mayor nimero de las
exportaciones en pocos mercados y con productos reducidos, pertenecientes fundamentalmente
a la biotecnologia roja.

Respecto a las modalidades de negocios (algunos de ellos concretados como via para financiar
los proyectos), estas han sido una combinacién de desarrollo completo del producto con
negociaciones pre-comerciales para el desarrollo conjunto de productos. Tales modalidades son
resumidas por la (OMS, 2015) en las siguientes clasificaciones:

O Negociacién de proyectos

Co-desarrollo de proyectos

Creacion de empresas mixtas

Contratos de representacion y distribucion

Creacioén de empresas ciento por ciento capital cubano en el exterior
Contratos de transferencia de tecnologia

Contratos de servicios de manufacturas

O Inversion extranjera en Cuba

O O0O0OO0O0O0

“El desarrollo de novedosas tecnologias y productos, asi como una correcta estrategia de
proteccion de estos, lo mismo en Cuba que en el extranjero, ha permitido a BioCubaFarma tener
un importante portafolio de patentes y marcas alrededor del mundo, con el acceso de sus
productos y procesos a mercados a los que no accederfa sin este tipo de proteccion y por otro
lado, la transferencia de tecnologias que incorporan los derechos de propiedad intelectual”
(OMS, 2015: pg 41). A continuacion una tabla que resume esta informacion:
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Tabla 1: Derechos concedidos y solicitados por BioCubaFarma hasta diciembre de 2013.

Invenciones Otras Marcas BioCubaFarma
Patentes Patentes modalidades de Marcas Marcas
solicitadas concedidas proteccion solicitadas concedidas

Nac Internac Nac Internac Nac Internac Nac Internac Nac Internac

43

957 172 1333 22 3 76 198 219 332
Fuente: Elaboracién propia a partir de (OMS, 2015).

Nueve invenciones cubanas han sido premiadas con la Medalla de Oro de la OMPI a partir de
1989, y se han otorgado cuatro trofeos de la OMPI a empresas cubanas innovadoras, dos de
ellos al CIGB y CIM en el 2012, por su exitosa gestion de la propiedad intelectual.

Mas alla de las fortalezas que presenta la IBC, su supervivencia, como la de cualquier industria,
depende de los beneficios que esta sea capaz de generar, los cuales, a su vez, estan fuertemente
ligados a la comercializacién de los resultados de las investigaciones de los cientificos que laboran
en él. Estas investigaciones demandan grandes sumas monetarias sin conocer su resultado sera
o no favorable ni el momento especifico en que, como resultado de las mismas, se comiencen a
obtener beneficios econémicos.

El sistema empresarial que conforma el grupo BioCubalFarma en estos momentos se encuentra
desprovisto del capital necesario para emprender las investigaciones y el posterior desarrollo de
productos. El Estado cubano siempre constituyé fuente de recursos monetarios y financieros,
pero en la actualidad, dado nivel de gasto que demanda el sector no solo por las erogaciones en
I+D+iy la realizacion de ensayos clinicos exigidos fuera de Cuba, sino también por las normas
sanitarias y de produccién y regulaciones en general que deben cumplir los productos en esta
industria; ademads de las necesidades de financiamiento de otros sectores que no tienen como
acceder al mercado externo, no es posible contar el apoyo gubernamental en términos
financieros para las operaciones de la empresas biotecnolégicas cubanas, de ahi la necesidad de
buscar financiamiento fuera del mismo.

Para financiar los proyectos de empresas basadas en la ciencia segun (Pisano, 2010), existen tres
fuentes fundamentales: capital de riesgo, capital publico y monetizacién de la propiedad
intelectual. De estas opciones sélo la primera no ha sido explorada por las entidades
biotecnoldgicas cubanas, aun y cuando en el pais ya se han concretado negocios empleando esta
fuente de financiamiento.

A continuacién, se realizara una propuesta referida a cémo presentar los proyectos de
biotecnologia roja ante los capitalistas de riesgo como inversionistas potenciales, de forma tal
que le sean atractivos y devengan en planes de negocios.

Propuesta de modelo de negocio para los productos de la IBC

Para la bisqueda de financiamiento, esta investigacién propone emplear un modelo de negocio
cuya confeccion esta basada en los nueve elementos que plantea la herramienta CANVAS.

Dado el hecho de que se va a confeccionar un modelo de negocio para un tercer agente, el
propietario del capital, deben quedar plasmados todos los elementos que constituyen tanto
ventajas como riesgos del proyecto (se habla de proyecto pues no se cuenta con un producto
concreto, sino con una idea, que ha sido testada y se espera resulte en un bien en su sentido mas
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amplio comercializable en el mediano o largo plazo), con su consecuente justificaciéon y maxima
transparencia de los resultados.

1. Propuesta de valor

La propuesta de valor es concebida como el producto o servicio que va a satisfacer una necesidad
para el cliente, o que va a crear una demanda en él. En tal sentido deben resaltarse las bondades
del producto (en su sentido mas amplio) que se esperan obtener, como, por ejemplo:

O Las enfermedades que cura o alivia.

O Sila solucién que se propone es duradera en el tiempo.

O Si el bien se puede emplear como materia prima de otras producciones o si se obtiene

como subproducto de otros procesos.

Sies 0 no el tnico medicamento de su tipo.

Si tiene competidores, pero los efectos adversos son menores.

Si es competitivo en términos de costos.

Si requiere de la importacion de materias primas y/o adquisicién de activos adicionales.

Si es un conocimiento generalizable a otros proyectos.

Si es para una etapa especifica de la vida o de la gestacion de la enfermedad o se puede

aplicar en cualquier estado.

Si requiere de condiciones climatoldgicas especiales.

La singularidad del producto, servicio o tecnologfa empleada.

O La experiencia del personal cientifico y los afios de investigaciéon en el ramo (calidad del
equipo de trabajo).

O Si el resultado del proyecto es un servicio, especificar si contard con atencion
personalizada.

O Beneficios indirectos.

O0O0O0O0O0

(olNe]

Es importante dado el largo periodo que media entre la idea de proyecto y su concretizacion en
un producto o servicio, que la organizaciéon que tiene en sus manos la propuesta de valor sea
proactiva, es decir, sea capaz de avizorar, con las condiciones actuales, cuales seran los problemas
que aquejaran a la sociedad en general en el futuro, para agregarle mas valor e innovacién a su
proyecto.

2. Segmentos de clientes

Cuando se habla de segmento de cliente se hace referencia al nicho del mercado al cual esta
dirigida la propuesta de valor.

Teniendo en cuenta las aplicaciones del producto resultante del proyecto que se pretende
financiar, se debe calcular cual es el mercado potencial para el mismo, dentro y fuera de Cuba.
Deben quedar reflejadas las caracteristicas demograficas y socioculturales del mercado en el pais
en cuestion, sus sistemas de salud, si la dolencia es nueva o es ya tratada por otros farmacos, si
es permanente o en épocas especificas del afio, el por ciento de la poblacién que la padece o la
padecera y la etapa de la vida en la que se encuentra. Si el producto es sustitutivo de otro ya
existente es conveniente conocer cual es el grado de fidelizaciéon (y las causas) del cliente
potencial con ese bien.
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Es conveniente demostrar que el producto es util en el tratamiento de enfermedades padecidas
internacionalmente para asi ampliar su mercado potencial y con ello las posibilidades de ventas
y su atractivo para los inversionistas.

Los valores de las posibles demandas deben estar correctamente fundamentados, no con
estimaciones a juicio de “expertos”. El empleo de las estadisticas o de la l6gica difusa como
herramientas para el tratamiento de la incertidumbre de los datos es muy conveniente a la hora
de demostrar la validez de los mismos.

Todos los elementos anteriormente mencionados son en la practica verificados por los
capitalistas de riesgo.

3. Relacién con el cliente

Al hablar de relaciones con los clientes se hace referencia a la forma en la que se pretende atraer
a los consumidores, cémo mantener su preferencia y cémo hacer crecer la demanda del producto
en cuestion. En el caso de la biotecnologia roja este apartado y el siguiente (canales de
distribucién) se encuentran estrechamente relacionados, dado que la empresa productora del
farmaco en la mayorfa de los casos no tiene relacion directa con el cliente final, es decir, el
paciente, sino que esta se comunica con un intermediario o distribuidor (farmacias, otras
entidades comercializadoras, hospitales, etc.) que son los que le ofertan el medicamento al
doliente, de ahi que las tacticas usuales de trato rapido, eficaz y efectivo son sean ttiles en este
caso.

Se propone entonces hacer uso de los beneficios del producto plasmados en la propuesta de
valor, pero solo aquellas bondades que interesa a los que padecen de la dolencia. Una estrategia
para hacer crecer la demanda del producto es la demostraciéon de como ese bien previene otros
males y/o mejora la calidad de vida en comparacion con otros productos sustitutos. La etapa de
relaciéon mas directa entre el productor y el cliente la constituyen las diferentes fases de ensayos
clinicos, momento en el cual el paciente debe ser atendido como establecen las buenas practicas
y debe tener un seguimiento personalizado.

4. Canales de comunicacion, distribucion y ventas

En este apartado se debe plasmar la forma en la que la empresa establece el contacto con el
cliente no solo para hacerle llegar el producto o servicio, sino también para retroalimentarse
acerca efectos positivos o negativos provocados por el mismo. Este apartado es muy importante
puesto que malas practicas podrian conducir a la pérdida de una vida humana.

Concretamente se debe identificar si la entidad vendera sus producciones a otras empresas para
que estas las comercialicen o si se producira la venta directa a las farmacias u otras instituciones
de salud segun el sistema de salud de cada pais. Debe considerarse ademas la venta de la patente
patra que otra/s entidad/es se encargue/n de la produccién y comercializacion del bien. Se debera
establecer si la empresa se encuentra en condiciones de distribuir el producto o si sera necesaria
la contratacion de otra organizacion.

Para lograr una retroalimentacion efectiva se propone el empleo de las TICs estableciendo una
direccién de sitio web donde los usuarios de los productos puedan plasmar sus comentarios, o
una direccion de correo electrénico o postal y un nimero de teléfono del area que se considere
la apropiada para recibir la informacién.
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5. Ingresos

En este apartado deben ser cuantificadas todas las entradas de efectivo que generara el proyecto.
Para ello es sumamente importante que el segmento de mercado definido anteriormente sea el
correcto, pues de ello dependeran las ventas. Igualmente, y de ser posible, deben establecerse
escenarios con los posibles movimientos de las variables fundamentales del proyecto haciendo
uso de la teorfa de las probabilidades, la estadistica y/o la 16gica difusa, lo cual estard sujeto a los
datos con los que se cuente.

Deben considerarse las bondades (ahorros) de la tecnologia empleada, los servicios o
subproductos derivados del proyecto original, los ahorros en costos en caso de existir y las ventas
en los mercados nacionales y extranjeros. Igualmente se incluye la comercializaciéon de las
patentes. El precio de venta del producto debe estar estimado sobre bases reales.

Para definir el precio exacto de un producto biotecnoldgico, es necesario un analisis de costo-
beneficio, que solo es posible realizar después de la fase 111 del ensayo clinico, cuando se pueden
usar suficientes datos confiables. Un segundo método muy empleado para estimar el precio
potencial de un producto biotecnolégico en etapa temprana es tomar como referencia productos
comparativos que ya se encuentran en el mercado con caracteristicas y areas de enfermedad
similares.

6. Recursos y capacidades clave

Se hace alusion en este caso a los activos, materias primas y materiales, fuentes de conocimientos,
capital, etc. necesarios para poder continuar con las investigaciones del producto y su
consecuente produccion. Han de identificarse los mercados que ofertan los recursos de mayor
calidad y seguridad y si se cuenta en las instalaciones actuales con las capacidades necesarias para
desarrollar el producto y su posterior produccion, o si se requiere de la ampliacion de las mismas.

En caso de ser necesaria una tecnologia novedosa, ha de corroborarse que los trabajadores
cuentan con los conocimientos técnicos suficientes para operarla, si no ha de considerarse la
capacitacion de los mismos o la contrataciéon de un nuevo personal, como un recurso clave. Por
ultimo, ha de reflejarse la capacidad de financiacién propia que tiene la empresa y deducir las
necesidades de financiamiento externo.

En la captacién de los recursos no debe obviarse el marco regulatorio interno y externo a la
empresa y la capacidad real de autonomia de la entidad productora del bien. Todo procedimiento
burocratico es fuertemente sentenciado por los capitalistas de riesgo de ahi que deben lograrse
mecanismos lo mas efectivos y eficientes posibles, y eso dependera en gran medida de la
experiencia o los afios de vida de la organizacion.

7. Actividades clave

Se hace referencia a las acciones que deben ser desarrolladas para lograr la concrecion del
producto y su comercializacion, en este caso, gestion de suministros, investigacion, realizacion
de pruebas, obtencién de licencias, produccién, comercializaciéon si procede, promocion,
consultorias, como gestionar las quejas o comentarios de los usuarios del producto final o de los
intermediarios del mercado.

Teniendo en cuenta que uno de los recursos clave es el capital humano que desarrolla el
producto, como actividades clave deben ser consideradas la presentacion de los disimiles
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resultados de investigaciéon de los cientificos en congresos, foros, seminarios, convenciones,
revistas internacionales, etc. Todos estos elementos afiaden valor al producto final.

8. Asociaciones clave

En un modelo de negocio tipico se habla de la asociaciéon productor-proveedor, y este no es la
excepcion. Han de establecerse relaciones, sobre la base de buenas practicas, con los
suministradores nacionales e internacionales de insumos, activos, financiamiento, etc., ademas,
teniendo en cuenta que en la mayorfa de los casos la empresa no se encarga de la
comercializacion, también han de establecerse alianzas con los intermediarios del mercado,
tratando dada la delicadez del negocio, de no provocar elevaciones excesivas en el precio del
producto final. Pueden preverse asociaciones con empresas mas grandes para la produccion a
grandes escalas del medicamento.

Una asociacion clave en el caso de la biotecnologifa es la que establece con las universidades,
laboratorios o centros de investigacion en general, desarrollando en estas las primeras etapas de
las investigaciones y algunas pruebas primarias y a menor escala.

9. Gastos

Por ultimo, deben contabilizarse todas las erogaciones de efectivo realizadas desde el surgimiento
de la idea del proyecto hasta su materializacién en un producto y que este se encuentre en manos
del intermediario o consumidor final.

Se incluyen en esta partida los gastos de inversion, gastos operativos desde la investigacion hasta
la produccién, el valor del conocimiento empleado en ese proyecto, los costos fijos, los
financieros, los impuestos, en fin, todo lo que signifique salida de capitales.

Por ultimo, debe identificarse un costo de oportunidad del capital caracteristico del sector que
refleje tanto el rendimiento de los activos, como las tasas de interés, el riesgo del sector y el valor
del intangible involucrado en el proyecto.

Modelo de negocio del producto CIGB-500

Este proyecto propone el desarrollo de una medicacién aplicada para el tratamiento del infarto
agudo de miocardio y del mismo se espera la obtencion del producto CIGB-500 desarrollado
por el Centro de Ingenierfa Genética y Biotecnologia. De adquirirse financiamiento, la
medicacion estara a la venta en 9 afios aproximadamente (2027) segun (Prensa Latina, 2018). Los
datos relacionados con el producto fueron obtenidos de (Pefalver, 2018). Este proyecto
constituye una propuesta de negocio del grupo BioCubaFarma en el extranjero.

1. Propuesta de valor

Varios tratamientos en la etapa de desarrollo han mostrado una reduccioén del tamafio del infarto
de miocardio en estudios preclinicos, sin embargo, la mayoria de ellos no han tenido éxito
durante los ensayos clinicos. De todas las propuestas el candidato mas prometedor ha sido
Bendavia, pero en 2015, un ensayo clinico fase II sugirié que este producto no afecta el tamafo
del infarto, lo que significa basicamente que fallé en el primer ensayo de eficacia. La fase 111 del
ensayo clinico esta actualmente en desarrollo para encontrar cualquier eficacia para el producto.

En el caso del CIGB-500, “una nueva oportunidad para la prevencion de ataques cardiacos” al
decir de (Nature, 2018), en un momento en que las enfermedades cardiovasculares a nivel

33



GECONTEC: Revista Internacional de Gestion del Conocimiento y la Tecnologfa. ISSN 2255-5648
Oramas Santos, O. y del Castillo Sanchez, L. Vol. §(1). 2020

mundial siguen siendo la principal causa de muerte, es un péptido sintético que disminuye en
mas del 70% la necrosis miocardica causada por un infarto agudo al reducir el estrés celular
oxidativo y la apoptosis. El mecanismo de accién de CIGB-500 representa una combinacion de
efectos inotrépicos, antifibréticos, antiinflamatorios, citoprotectores, cardioprotectores y
vasodilatadores. Dicho farmaco resultarfa la primera medicaciéon eficiente aplicada para el
tratamiento del infarto agudo de miocardio.

Los valores principales de CIGB-500 para pacientes con ataques cardiacos son el aumento en la
probabilidad de supervivencia, una curacion mas rapida y mejoras en su calidad de vida; lo cual
favorecera una incorporaciéon mas expedita a su ritmo de vida habitual, incluyendo su puesto de
trabajo. También permitira disminuir la extension del infarto, proteger los 6rganos epiteliales del
cuerpo de los dafios producidos por los eventos de isquemia-reperfusion, tratar el dano hepatico
y controlar y reducir la progresion de la fibrosis hepatica.

“Después de estudios realizados se llegd a la conclusion que el CIGB-500 no presenta
incompatibilidad con los medicamentos de uso mas comun aprobados para el tratamiento de
este padecimiento”, apunt6 (Prensa Latina, 2018).

Teniendo en cuenta que los infartos de miocardio estan considerados como uno de los mas
graves padecimientos de cardiopatia isquémica a escala mundial, el CIGB-500 se convertiria en
un producto atractivo internacionalmente con beneficios econémicos para los paises dada la
reducciéon de costos a largo plazo. En la estructura de costos de los sistemas de salud
internacionales y respecto a los tratamientos de ataques cardiacos, los servicios mas costosos
estan relacionados con la atencioén de pacientes en el hospital, la prescripcién de medicamentos
y la rehabilitacion; gastos que se reducirfan pues con el CIGB-500 se acortaria el periodo de
tratamiento (menos dias en cama en los hospitales), se utilizaria menos equipo médico asi como
un menor nimero de consultas y terapias especializadas para la rehabilitacion.

Otro elemento a favor del CIGB-500 para los gobiernos es que incrementarfa el nimero de
personas trabajando como por ciento de la poblacién econémicamente activa, pues una mayor
cantidad de personas se curara mas rapido y estara lista para volver a su vida y trabajo normal,
favoreciendo la productividad nacional.

Otros interesados como las familias de los pacientes, se beneficiarian no solo por la satisfaccion
de tener a su familiar en casa, sino porque tendrian que dedicar menos tiempo y recursos a su
cuidado. De esta manera, no solo la familia se verd menos afectada, sino que para el pais también
significa que hay mas personas disponibles para seguir trabajando, reduciendo asi los costos
informales asociados a la pérdida de productividad.

Se esta en presencia entonces de un proyecto que beneficiarfa tanto a los pacientes como a las
familias, los gobiernos y sistemas nacionales de salud, lo cual eleva la probabilidad de
exportaciones del producto y de éxito del proyecto.

Los principales riesgos para el éxito del proyecto estan asociados a altas probabilidades de fracaso
durante los ensayos clinicos. De acuerdo con la Guia de Pharmagellan para el prondstico y la
valoraciéon de biotecnologia, las tasas de probabilidad de éxito en el area terapéutica
cardiovascular varfan segun los diferentes expertos. Segin DiMassi, uno de los especialistas mas
reconocidos en el area, en la fase I de los ensayos clinicos la probabilidad de éxito es del 62.9%,
del 32.4% en la fase II y del 64.3% en la fase III, mientras que es de aproximadamente 65.7 %
para la aprobaciéon regulatoria. EI CIGB-500 ya se probé en Cuba y mostrd resultados muy
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prometedores, lo que aumenta las posibilidades de éxito en la fase I cuando los ensayos clinicos
se vuelvan a realizar en el Reino Unido. (Pefalver, 2018)

2. Segmento de clientes

Los infartos de miocardio, dolencia tratada por el CIGB-500, constituyen un mal internacional
como se apunt6 anteriormente. En Cuba, segtin el Anuario Estadistico publicado por la (ONEI,
2018), el infarto agudo de miocardio constituye la tercera causa de muerte por enfermedades del
corazon, siendo responsable del fallecimiento de 7 177 personas en el 2017. Desde el 2011 y
hasta el 2016 la cantidad anual de fallecidos de todas las edades' por esta dolencia se incrementé
en un 2% aproximadamente segin la (ONEI, 2017).

Respecto al mercado foraneo recientemente Nature, una de las revistas mas prestigiosas en el
campo de las ciencias de la vida, publicé un articulo sobre céomo tratar con la industria
biofarmacéutica cubana y la gran oportunidad de asociarse con ella debido a su cartera de I + D
superior en desarrollo. En su articulo “BioCubaFarma: bringing Cuban biopharma to the world”
publicado en 2018 hace referencia especificamente al producto CIGB-500, resaltando
positivamente sus bondades y exhortando su consumo en el area europea.

Resultado de esa buena imagen del producto cubano, el Sistema Nacional de Salud del Reino
Unido (NHS, UK por sus siglas en inglés) busca en estos momentos la aprobacion del Instituto
Nacional de Salud y Atencion de Excelencia (NICE por sus siglas en inglés), para introducir el
CIGB-500 como parte de la intervencién primaria para pacientes con ataque cardiaco, dados los
altos indices de incidencia de dicho mal en este pais.

Dentro de las principales causas de muerte en UK en el periodo 2001-2015, las enfermedades
del corazoén resultaron la causa nimero 1 tanto para hombres como para mujeres. Aunque la
cantidad de defunciones por enfermedades cardiovasculares va en descenso gracias a los
tratamientos a los que estan siendo sometidos los pacientes, proporcionar atencion médica para
estas enfermedades representa un alto costo para el NHS, UK, que actualmente gasta alrededor
de £ 9 billones al ano; razén por la cual se encuentran interesados en el CIGB-500. Anualmente
Reino Unido registra como promedio 200 000 pacientes con ataques cardiacos.

En la investigacion se trabajara solo en funcién del mercado del Reino Unido.
3. Relacién con el cliente

El CIGB-500 es un farmaco cuya aplicacion se prevé a nivel de hospitales y su tratamiento resulta
menos demorado que el de las terapias existentes hasta la actualidad, por tanto, es menos costoso
para los sistemas de salud y para el paciente.

La estrategia para captar clientes sera diferenciacion en precios, de forma tal que como promedio
dos meses de trabajo cubran el costo del tratamiento.

Después del vencimiento de las patentes, los biosimilares penetraran en el mercado muy
rapidamente. La consecuencia sera una reduccion en los precios de los productos, el tamafio del
segmento de mercado y una reduccién de la participacion de mercado de la compafiia que
inicialmente introdujo el producto.

L En nifios menores de un afio esta no constituye causa de muerte en el periodo 2011-actualidad.
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En el caso de Europa, durante los dos afios siguientes a la expiracion de la patente, los precios
deberfan reducirse hasta un 25% vy seguir disminuyendo a largo plazo. Ademas, la cuota de
mercado de la empresa con el producto original tiende a disminuir hasta el 50% del mercado
después de 5 anos. Por esta razon, es importante aprovechar los beneficios del mercado mientras
la patente siga siendo valida.

Durante las cuatro fases de ensayos clinicos que se explicaran mas adelante, el paciente debe ser
correctamente atendido y su evolucién debe ser monitoreada de cerca.

4. Canales de comunicacion, distribucién y ventas

En 2001, la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual emitié una patente para proteger
el CIGB-500 con el nombre “Combinacién farmacéutica para el tratamiento del dafio tisular
debido a un defecto de irrigacion arterial”. Ademas, la patente también se ha emitido por la
Oficina Europea de Patentes y la Organizacion de Patentes de Eurasia de los Estados Unidos,
Sudafrica, México, Australia y Corea del Sur.

Dicha patente expirara en 2021, de ahi que el CIGB present6 una nueva patente el 21 de agosto
de 2018 con el numero de solicitud 20180093 y titulado “Uso de GHRP-6 como cardio-protector
tardio y cardio-restaurador”, para que la proteccion de CIGB-500 sea atn mas solida durante 20
afios. La nueva proteccion garantizara la exclusividad en el mercado britanico y europeo hasta el
2038.

Como propietario de las patentes, el CIGB otorgara a NHS, UK los derechos de exclusividad
para la comercializaciéon del producto en el mercado del Reino Unido. Nacionalmente no se
considera la venta del producto sino su aplicacién gratuita a los pacientes en los hospitales.

5. Ingresos

En el caso del CIGB-500 se adoptara el segundo método para estimar el precio de cada
tratamiento, es decir, tomar como referencia productos comparativos.

Se estima que las terapias efectivas que se enfocan en enfermedades letales como el cancer y las
enfermedades cardfacas cuestan alrededor de 100 000 USD por tratamiento, e incluso hay casos
en que el precio de lanzamiento alcanza los 400 000 USD anual. Un ejemplo de esto es un nuevo
medicamento desarrollado por Novartis llamado Ilaris, que reduce la probabilidad de futuros
ataques cardfacos o accidentes cerebrovasculares en pacientes con enfermedades autoinmunes
raras. Un tratamiento con Ilaris cuesta alrededor de 200 000 al ano. (Pefalver, 2018)

Los registros internacionales para tratamientos médicos de primera clase demuestran que el
precio de CIGB-500 debe ser de al menos £ 15 000 por tratamiento. En el caso del Reino Unido,
si el producto se introduce en el NHS, UK a este precio, este tendria que pagar /£ 3 billones por
afio para aplicar el producto a los 200 000 pacientes registrados anualmente. Para el presupuesto
del NHS, UH esta podria resultar una cantidad sumamente elevada para las enfermedades
cardiovasculares, y especificamente para la atencién hospitalaria.

Dado que el propésito del NHS, UK es aplicar el tratamiento de forma masiva a los 200000
pacientes de ataques cardfacos registrados cada afio, se propone el ajuste del precio por
tratamiento en un rango entre £ 3 000 y £ 5 000. El salario promedio por mes en el Reino Unido
esde /£ 2270, 1o que significa que en menos de seis semanas de trabajo el paciente gana suficiente
dinero para pagar un tratamiento que le salva la vida, ademas de la existencia de los planes de
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seguro médico que alcanzarfan perfectamente para cubrir los gastos de este tipo de tratamiento.
(Penalver, 2018)

En 2004 el NHS, UK gast6 £ 3 800 millones solo en enfermedades coronarias, pero hubo otros

£6200
reducir
la aten

millones de gastos indirectos contabilizados como costos asociados. EIl NHS, UK podria
considerablemente estos costos al reducir el nimero de complicaciones como parte de
cion hospitalaria del paciente, como cirugias y otros tratamientos complejos y

medicamentos costosos. En su mayoria, habra reducciones significativas con respecto a otros
costos para la economia, ya que el paciente podra recuperarse mas rapido y volver a la vida

normal.
Para poder estimar los ingresos del proyecto se emplearon algunos supuestos basicos. Estos son:

O NICE aprobara que el CIGB-500 sea parte de la cartera de productos que se aplican a
todos los pacientes que sufren ataques cardfacos.

0 El nimero maximo posible de pacientes a ser tratados con CIGB-500 anualmente es de
200 000 para Reino Unido.

0 El precio por tratamiento es de £ 3 000 en Reino Unido.

O La penetracion en el mercado alcanzaria el nivel maximo después de 11 afios de
comercializacién. Antes de eso, las ventas experimentaran un crecimiento gradual por
afio como se ilustra en el anexo 8, que es un estandar del comportamiento dentro de la
industria, particularmente para el caso de enfermedades cardiovasculares.

O Después de la pérdida de exclusividad otorgada por la patente, las ventas generalmente
tienden a disminuir, debido a la entrada de productos genéricos y biosimilares en el
mercado. Para el caso de Europa, las estadisticas muestran que las ventas tienden a caer
solo entre 0% y 25% después de las entradas genéricas. Después de 5 afos del
vencimiento de la patente debido a la presion de los nuevos participantes para reducir el
precio y una contraccion en la participacion de mercado en términos de volumen, las
ventas se reduciran en un 50% en el Reino Unido.

O Los supuestos respecto a los ensayos clinicos y las fases de registro son:

Tabla 2: Desarrollo clinico y registro de enfermedades cardiovasculares (ECV).
ECV Fase I Fase I1 Fase III | Registro | Fase IV
Tiempo (arios) 1,5 2.9 2.5 1,5 4
Costo (Millones USD) 2.2 7 25,2 2,6 27,8
Costo (Millones £) 1,7 54 19,2 2 21,2
Tasas de éxito DiMassi 72,90% 42,40% 74,30% 68,70%

Niimero medio de pacientes | 35 68 410
Costo por paciente (Miles [) | 47,8 78,2 46,7
Tasa de descuento 13,60% 13,60% 13,60% 13,60% 8,70%
Fuente: (Pefialver, 2018)
O La patente se presentd en agosto de 2018 y tendra una validez de 20 afios, hasta 2038.

0. Recursos y capacidades claves

Para el

CIGB-500 en el afio 2028 se produciran inversiones en una planta de fabricacién

totalmente dedicada a la produccion del CIGB-500 en suelo del Reino Unido. El costo de la
inversion debe ser de alrededor de /£ 100 millones, segin las inversiones anteriores realizadas

37



GECONTEC: Revista Internacional de Gestion del Conocimiento y la Tecnologfa. ISSN 2255-5648
Oramas Santos, O. y del Castillo Sanchez, L. Vol. §(1). 2020

por el CIGB en las instalaciones de fabricaciéon que utilizan tecnologia modular en Europa que
cumplen con las Buenas Practicas de Fabricacion.

La produccién, comercializaciéon y distribucion del producto seran completamente
subcontratadas.

El recurso que es absolutamente necesario para ejecutar el proyecto y lograr la participacion de
los cientificos en los eventos internacionales, es el financiamiento.

7. Actividades clave

Aun y cuando el CIGB-500 ya supero la fase I de ensayos clinicos en Cuba, para su introduccion
en el Reino Unido es necesaria la realizacion de estas pruebas nuevamente. A continuacion, se
explicara en detalle como proceder:

a) En marzo de 2019 comenzaran 18 meses de ensayos clinicos fase I, momento en el cual
la seguridad, tolerabilidad y farmacocinética del producto se probaran en 35 sujetos
$anos.

b) En diciembre de 2020 comenzaran 35 meses de ensayos clinicos fase II. 70 pacientes de
ataque cardiaco recibiran el tratamiento de CIGB-500 para explorar la seguridad y la
eficacia, confirmar la seleccion de dosis y comparar placebo o régimen estandar y registro
de apoyo.

¢) En el 2023 comenzaran 30 meses de ensayos clinicos fase III. 410 pacientes de ataque
cardiaco provenientes de diferentes grupos respecto a la edad, el sexo y la etnia recibiran
el tratamiento de CIGB-500 para confirmar su eficacia y seguridad, y para seleccionar los
niveles de dosis. Para apoyar el registro y determinar el precio del tratamiento se incluira
una evaluacién farmaco-econémica.

d) En septiembre de 2026 se procedera con el registro en la Agencia Reguladora de
Medicamentos y Productos para el Cuidado de la Salud de Reino Unido.

e) En marzo de 2028 el producto saldra al mercado y se iniciara la fase IV de ensayos
clinicos donde todos los pacientes seran monitoreados. Esta es una vigilancia posterior
ala comercializacion para identificar reacciones adversas al producto durante la duracion
del tratamiento.

Durante estos afios se mantendrd una estructura organizativa con un nimero muy limitado de
empleados, enfocados en monitorear el desarrollo de los ensayos clinicos y en encargarse del
proceso de recaudacion de fondos.

Los primeros dos afios de operacion se ejecutaran subcontratando la fabricacion y distribucion
de CIGB-500 a la empresa ALMAC, la cual proporciona servicios relacionados con la
fabricacion, el envasado clinico y la distribucién. Con respecto a las capacidades de
procesamiento, pueden producir tamafos de lotes que van desde gramos hasta 100 kg,
caracteristica que cumple con las Buenas Practicas de Fabricacién.

Para el desarrollo de los ensayos clinicos, el objetivo es externalizarlo a una Organizacién de
Investigacion Clinica (CIO). Una compania que ha sido considerada como potencial CIO para
implementar los ensayos clinicos es George Clinical pues tiene una sélida reputacion en el
desarrollo de ensayos clinicos especializados en enfermedades del corazén. Podria ser un buen
candidato, ya que esta presente en el Reino Unido, Europa y Estados Unidos.
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Como parte de las estrategias de mercadeo se estableceran alianzas entre los cientificos del CIGB
y los mejores especialistas en enfermedades cardiovasculares del Reino Unido, para actuar como
lideres de opinién que apoyan el desarrollo de CIGB-500 en el Reino Unido.

Se incentivara ademas la participacion en eventos regionales y nacionales de biotecnologia y
salud, para aumentar la red y promover el potencial del producto entre las instituciones
nacionales de salud representativas y las organizaciones privadas participantes. Entre los
principales eventos de redes se pueden citar:

O Foro Anual de Biotecnologia en Europa, 2018, Basilea, Suiza, reconocido como un
evento lider internacional para conectar a aquellos interesados en invertir y asociarse en
la industria de biotecnologia y ciencias de la vida.

O Bio-Europe, noviembre 2018, Copenhague, Dinamarca. Esta es la conferencia de
asoclacion mas grande que se centra en la industria de la biotecnologia global. Lideres
empresariales, ejecutivos, inversores y expertos participan en el evento, lo que lo hace
perfecto para conectar y desarrollar nuevas asociaciones comerciales.

O Bio-Europe Spring, marzo de 2019, Viena, Austria. Este evento tiene un enfoque en la
innovacién europea. Esta es una conferencia de asociaciéon de primavera de primer nivel
que reune a innovadores de biotecnologia e inversores financieros. Es un espacio
perfecto para lanzar el CIGB-500 no solo para el Reino Unido, sino también como una
oportunidad para toda Europa.

O Bio Trinity 2019, abril de 2019, Londres. Es una de las conferencias de inversion y
asociacion de bio lideres en Europa. Este sera el primer evento en el Reino Unido donde
se presentara el CIGB-500.

0 Congreso mundial de biotecnologia, septiembre de 2019, Boston, EE. UU. Esta es una
conferencia internacional unica que proporciona una plataforma para que los
investigadores y tomadores de decisiones en biotecnologia presenten sus ultimos
descubrimientos. Es una excelente oportunidad para establecer redes y promover las
potencialidades del CIGB-500 fuera de Europa.

8. Asociaciones claves

Para la continuidad en las fases de investigacion, produccion y comercializacion del CIGB-500
el CIGB establecera alianzas con entidades extranjeras.

Primeramente, ha de considerarse la asociaciéon con NICE para la aprobacién de la introduccion
del CIGB-500 como parte de la intervenciéon primaria para pacientes con ataque cardiaco en el
Reino Unido.

ALMAC es la compafifa que se considera realizara la fabricaciéon del CIGB-500 durante la fase
de desarrollo clinico y los primeros afios de su introduccion en el mercado, cumpliendo como
es logico con las buenas practicas de fabricacion. Es importante mantener una relacién cercana
con ALMAC ya que desarrollara una actividad clave.

La compafiia que finalmente se hara cargo de los ensayos clinicos y el registro también se
considerara un socio clave. En este caso no solo actuara el CIGB por la parte cubana, sino
también las empresas New Heart UK, George Clinical y Trust. Esta tltima se encargara de
recopilar todos los datos de la fase IV del ensayo clinico y la primera desarrollara todos los
ensayos clinicos de las fases I, IT y III y el registro.
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La alianza con la British Heart Foundation permitira utilizar sus canales de comunicacién y su
red para generar influencia en la comunidad de personas con enfermedades cardiovasculares y
organizaciones interesadas en el Reino Unido.

Para la distribucion del producto se consideran las compafifas locales o cadenas de suministro
internacionales. La cadena de suministro del NHS para Inglaterra y Gales y el NSS (National
Services Scotland) para Escocia se utilizaran para entregar el producto a los hospitales y otras
instalaciones médicas del Reino Unido.

9. Gastos
En tal sentido, para el CIGB-500 se han identificado las siguientes salidas de efectivo:

O En el ano 2028, habra inversiones en una planta de fabricaciéon totalmente dedicada a la
produccion de CIGB-500 en suelo del Reino Unido. El costo de la inversion debe ser de
alrededor de £ 100 millones.

O El costo de fabricacién es alrededor del 10% del total de ventas. Se supone que el
tratamiento residual para evitar dafios ambientales se incluye como parte del costo de
fabricacion.

0 El tipo impositivo es del 30% del beneficio operativo.

O Se requieren 518 unidades de CIGB-500 para la realizacion de los ensayos clinicos fase
I, con un costo de produccion de £ 40 000.

O Se estima que se eroga un promedio de £ 40 000 por mes en gastos como gastos
generales, sueldos y honorarios profesionales. A partir de la venta del tratamiento estos
costos coincidiran con los de produccion.

O Habra 5 eventos principales de redes de biotecnologia especializada durante el periodo
2018-2019, en los que los cientificos involucrados en el proyecto intentaran participar.
Los gastos para cada evento se presupuestan en £ 15 000.

O Los costos de distribucién triplican los costos de produccion a partir de la venta del
tratamiento.

Adicionalmente a lo planteado en el modelo CANVAS se propone el calculo de la ganancia o
pérdida de capitales que se obtendria de llevarse a cabo el proyecto, bajo el principio de que el
dinero pierde valor en el tiempo. Para ello fue necesario primeramente estimar el costo de
oportunidad del capital idéneo para inversiones de este tipo en Reino Unido.

Teniendo en cuenta que los bonos libres de riesgo a 10 anos del Reino Unido tienen un
rendimiento del 2% aproximadamente (Fusion Media, 2018), a esta tasa se le afiadié una prima
por riesgo que oscila entre 5.7 y 11.6 puntos porcentuales para inversiones de este tipo en el
Reino Unido, resultando en posibles rendimientos exigidos que oscilan entre 8.7% y 13.6%, tasas
a las cuales se calculé el VAN del proyecto.

Dicho indicador toma el valor de £ 276,77 millones empleando un 13.6% como tasa de
descuento y £ 577,06 millones con un 8.7% de tasa de descuento, lo que significa que, para
cualquiera de las tasas de descuento empleadas, es rentable la inversiéon en un proyecto de este
tipo para BioCubaFarma.

Dada la incertidumbre en la estimacion del costo de oportunidad del capital idoneo para
actualizar los flujos de caja, se propone el empleo del indicador Tasa Interna de Rentabilidad a
la hora de presentar el proyecto ante el capital de riesgo. En el caso del CIGB-500 1a TIR alcanza
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el 95% y significa que para cualquier costo de oportunidad inferior al 95%, el proyecto es rentable
y genera ganancia de capitales.

De mantenerse un tipo de descuento del 13.6% el precio minimo que garantiza que se cubran
los egresos con los ingresos es £ 162.09 por tratamiento y la cantidad minima de casos anual es
de 10 806 pacientes. Para un costo de oportunidad del 8.7% el precio del punto muerto es de £
133.07 para cada tratamiento y el minimo de pacientes asciende a 8 871 cada afio.

Al determinar el efecto que tiene el proyecto sobre las divisas del pafs, este en algunos afios (los
iniciales, tipico del sector) es deficitario, pero a partir del afio 3 de comercializacion las entradas
de divisas superan las salidas en todos los casos.

Todos estos elementos se sintetizan en la siguiente figura:

Figura 1: Modelo de negocio de para el producto CIGB-500.

Asociaciones 9 Actividades Propuestade .-  Relacién con Segmento

clave ¢ clave O valor mm los clientes v de clientes “a=*
+ Investigacion * Primera medicacion * Hospitales

« NICE + Desarrollo del producto eficiente para tratamiento  * Diferenciacion en S IE

« ALMAC *  Produccién y infarto miocardio costo

«  NewHeart UK certificacion * Nueva oportunidad * Ensayos clinicos «  NHS. UK

+  George Clinical + Presentacion eventos prevgncién ataques (200 000’ nuevos

+  Trust cardiacos B pacientes cada afio)

- Britsh Heart Foundation Recursos ~_~ * Aumentaprobabilidad Canales R

+ NHS clave gl SHPCIMV e + Paginaweb '*"s' . |ngresos medio/alio

«  Gales « Los cientificos I Curam?n mas rap!da, + Correo electronico

« NSS - Blarbebiccion: acorta periodo tratamiento . Teléfono

+  Mejora calidad de vida . Distribucion por parte
* Incorporacion mas del NHS, UK
rapida a vida habitual

£ 100 millones
+ Financiamiento

Estructura de costos Fuentes de ingresos é

Costos de inversion en planta de fabricacion
Costos de produccion, distribucion y eventos
Recursos humanos £t
Impuestos, costos de oportunidad Sensibilidad

Fuente: Elaboracion propia a partir de http://www.businessmodelgeneration.com.

Teniendo en cuenta los requerimientos de los capitalistas de riesgo el proyecto ejemplificado les
resultarfa atractivo pues:

+ CIGB-500: £ 3 000/tratamiento
* Penetracion gradual mercado hasta afio 11
* Ahorros generados

O Se trata del primer tratamiento para la prevencién de ataques cardiacos que alcanza el
70% (y mas) de reducciéon de la necrosis miocardica, en un mundo donde las
enfermedades cardiovasculares constituyen desde hace ya varios afios la principal causa
de muerte. Los tratamientos existentes hasta la actualidad podrian alcanzar como
maximo el 40% de reduccion del tamano del infarto.

O Se cuenta con la recomendacién o visto bueno de la revista Nature la cual evidencia la
calidad del producto y del grupo de investigadores que lo generaron. La informacién
brindada es segura y se encuentra certificada. Se cuenta con el certificado de propiedad
intelectual.

O FEl equipo de trabajo estara constituido por cientificos de la maxima calidad, tanto
cubanos como del Reino Unido, lo cual se avala con sus presentaciones y premios en
disimiles eventos. Ademas, el CIGB es un centro de reconocido prestigio internacional
y constituye una empresa consolidada.
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O Se prevé la aprobaciéon del producto por parte del NHS, UK para su aplicacion a nivel
de hospitales. El producto cuenta con un mercado seguro de aproximadamente 200 000
pacientes/afo solo en Reino Unido.

O FEl negocio es rentable desde el punto de vista econémico pues presenta un VAN
positivo, es decir, los ingresos que genera supera los costos del mismo, y una TIR del

95%.
Conclusiones

Tras analizar el desarrollo de la industria biotecnolégica cubana es palpable el esfuerzo del
gobierno en el logro de avances significativos y que resultaran de interés para la comunidad
nacional e internacional.

A pesar de que los productos de la IBC han logrado trascender las fronteras nacionales, el
mercado foraneo conquistado es ain reducido y poco diversificado, elementos que atentan
contra la sostenibilidad y desarrollo de la IBC, de ahi que sea necesario explorar otras opciones,
las cuales también dependen de la capacidad de generacién de proyectos innovadores por parte
de los cientificos cubanos.

Un elemento que ha caracterizado la IBC en todas sus etapas ha sido el otorgamiento del
financiamiento necesario por parte del estado cubano, cuestién que es ya insostenible de ahi que
resulte necesario captar ahorros del exterior para financiar los proyectos de la IBC.

Esta investigacion propone el empleo de capital de riesgo y, en funcién de sus particularidades,
ofrece un modelo para presentar los proyectos de negocio de biotecnologia roja cubanos, basado
en los nueve elementos de la herramienta CANVAS, y haciendo uso ademas de los indicadores
tipicos de evaluacién de inversiones VAN y TIR y del analisis de sensibilidad de las variables
fundamentales.
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