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Puntos salientes de la Conferencia Virtual
2021 de JP Morgan Sobre Atencion de la
Salud

(Fuente: Articulos de Scrip Intelligence)
JP Morgan realizd su Conferencia Anual sobre Atencion

de la Salud a pesar de las limitaciones de la pandemia de la
COVID-19. En el evento virtual de tres dias, lideres de la industria
e interesados en la atencion de la salud del mundo entero brindaron
sus perspectivas para el afio que se inicia.

Puntos salientes del ler dia

Ejecutivos de Amgen, Vertex, Anlymin, Biomarin, Gilead,
Pfizer/BioNTech y Merck KGaA compartieron sus puntos de
vista sobre el desarrollo futuro de sus compaiiias, asi como las
dificultades y oportunidades vinculadas a la pandemia de la
COVID-19.

El CEO de Amgen, Bob Bradway, hablo acerca de las
presiones que enfrenta la compafiia para generar nuevos farmacos
e incrementar sus ingresos significativamente. Se refiri6 al hecho
de que la compafiia estaba centrada en encontrar oportunidades de
inversion interna y externa aptas para Amgen.

El fabricante de productos farmacéuticos Vertex se
concentrara en el desarrollo de negocios en 2021, segiin su CEO,
Reshma Kewalraman. La compaiiia declar6 contar con US$6.300
millones en efectivo a fines del tercer trimestre sin deudas. Una
de sus prioridades de desarrollo comercial es el lanzamiento de
su combinacion triple de medicamentos para la fibrosis quistica,
Trikafta (que puede tratar hasta el 90% de las pacientes de fibrosis
quistica). Vertex también esta adentrandose en varias otras areas
terapéuticas.

Jean-Jacques  Bienaime, el CEO de Biomarin
Pharmaceuticals, piensa que puede haber suficientes datos como
para lograr que la FDA de EE UU apruebe su terapia genética para
la hemofilia, valoctocogene rosaparvovec, y anadié que espera
reunirse con la FDA lo antes posible para repasar los datos, para
determinar los proximos pasos. La compaiia también planea
presentar los datos a los reguladores europeos.

Alnylam Pharmaceuticals espera convertirse en una de las
principales compaiiias biofarmacéuticas del mundo alrededor del
afio 2025 mediante su concentracion en farmacos de interferencia
del ARN. Su nuevo plan de desarrollo de negocios, llamado
Alynylam P 5x25, fue revelado en la conferencia y su objetivo
es que mas de medio millon de pacientes del mundo entero estén
tomando los medicamentos de la empresa, ademas de contar con
un minimo de seis productos aprobados y diez candidatos en etapas
tardias de desarrollo.

Gilead aumentd su orientacion de ventas en alrededor de
US$1.000 millones, impulsado por las mayores ventas de Veklury
(remdesevir) para el tratamiento de la COVID-19. Su CEO, Daniel
O’Day, también predice mayores ventas de Biktarvy, su terapia
de gran venta del VIH. Si bien el 2020 no es un afio que O’Day
deseaba repetir, dijo que se sentia orgulloso de la manera en que
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* Walgreens Boots Alliance super6 las expectativas
relativas a sus utilidades del primer trimestre. Sus recaudaciones
aumentaron un 5,7% y las ventas de sus farmacias minoristas
en EE UU ascendieron a US$27.200 millones, lo que
representa un aumento interanual del 3,9%. WBA indico
ventas de US$36.300 millones en el trimestre, pero también
informé una pérdida neta de US$308.000 millones atribuida
enteramente a su cargo de US$1.500 millones de sus ganancias
de capital en AmerisourceBergen. “Los resultados de nuestro
primer trimestre superaron nuestras expectativas a medida
que proseguimos con nuestras prioridades estratégicas”, dijo
Stefano Pessina, vicepresidente ejecutivo y CEO de WBA.
“Como lo anunciamos ayer, estamos dando un gran paso
adelante en nuestra transformacion; nos estamos deshaciendo
de nuestra division farmacéutica mayorista con planes para usar
esos ingresos para acelerar nuestra inversion en la atencion de
la salud”.

+ CureVac enlistard a la compafiia alemana Bayer para que
ayude a proporcionar ventas y los recursos necesarios para
llevar al mercado su candidata a vacuna CVnCol basada en
ARNm. Los términos financieros no han sido revelados, pero
involucraran que Bayer respalde a CureVac con sus operaciones
en paises de la UE y otros mercados seleccionados. También da
a Bayer la opcion de comercializar la vacuna en otros territorios.
Bayer podria aportar su pericia e infraestructura establecida
en aspectos como operaciones clinicas, asuntos regulatorios,
informacion médica y desempefio de la cadena de suministro.

¢ El fabricante de productos farmacéuticos Johnson &
Johnson (J&J) planea anunciar los resultados de su ensayo

(continued on page 2)

Segun EY, se espera que en 2021 haya mas
tratos de biofarma

(Fuentes: informe 2021 de EY sobre Firepower y un articulo redactado
por by Joseph para Drug Store News)

EY emitio su informe mas reciente sobre Firepower y
vaticina que habra un resurgimiento significativo de la actividad
de fusiones y adquisiciones en la industria biofarmacéutica. El
informe, emitido el 11 de enero de 2021 junto con la Conferencia
de JP Morgan Sobre Atencion de la Salud, sefiala que en 2020
hubo actividades de fusiones y adquisiciones en las ciencias
biologicas por un valor de US$159.000 millones, frente a la cifra
sin precedentes de US$306.000 millones del afio anterior.

Firepower, como lo define el grupo EY de desarrollo
comercial de ciencias biologicas, se refiere a la capacidad de
una empresa de financiar transacciones basadas en su balance
corporativo (incluyendo dinero en efectivo y equivalentes,
endeudamiento, capacidad de endeudamiento y capitalizacion
de mercado). En 2020, las compaiiias emplearon solo el 12%
de su firepower conjunto, frente al 20% en 2019, cuando hubo
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Gilead abord6 la pandemia y actu6 sobre sus otras prioridades,
entre ellas la adquisicion de Immunomedics, Inc. por US$21.000
millones.

Pfizer y BioNTech SE podran suplir mundialmente 2.000
millones de dosis de su vacuna contra la COVID-19, frente a los
1.300 millones de dosis indicados anteriormente. Esto supera las
cifras de Moderna, que predice enviar entre 60 millones y 1.000
millones de dosis. La mayor cantidad se debe a la capacidad
de fabricacion de la planta de Marburgo, Alemania, que las
compailias adquirieron recientemente.

La nueva CEO de Merck KGaA, Belén Garijo, dijo a los
inversionistas que esta lista para afrontar los retos provenientes
de la COVID-19. La compaiiia increment6 su orientacion dos
veces en 2020, a pesar de los confinamientos. Ella espera que el
2021 sea otro afio de fuertes ventas y mayores ingresos en las tres
divisiones de la compaiia.

Puntos salientes del 2° dia

E1 CEO de Pfizer, Albert Bourla, se refiri6 a los problemas de
fijacion de precios de los medicamentos. Cuando le preguntaron
sobre su perspectiva dijo: “Estamos en una situacion que
tenemos que reformar, que requiere cambios. Creo que es una
preocupacion unanime... para todos nosotros”, continud. “Si les
preguntan a cualquiera de mis pares y amigos, les dirdn que una
de las mayores preocupaciones es que en EE UU los pacientes
estan obteniendo sus medicamentos como si no tuvieran seguro, a
pesar de que lo tienen”. Sefialo ademas que el impacto financiero
se deberia distribuir entre todos los participantes en la industria.
“Las compaiiias deben contribuir, los estados deben contribuir,
todos deben contribuir a ello”, dijo. “Esto es imprescindible,
porque no es una situacion sostenible”.

Kenneth Frazier, el CEO de Merck & Co., hablo sobre
cambios en 2021. Escindira sus divisiones de salud femenina
Organon, de biosimilares y de marcas iconos. Para el resto
de la compaiiia se apoyara mucho en Keytruda. Cuando le
preguntaron sobre la posibilidad de tratos mayores, Frazier dijo
que Merck no considera que el tamafio de la compaiiia es “el
aspecto mas importante”, pero admitio la necesidad de encontrar
una transaccion significativa sin la pérdida de la exclusividad de
Keytruda en 2028.

Susan Schaffert, la presidenta de oncologia de Novartis,
explico que el trato de Novartis con BeiGene afiadira un robusto
inhibidor PD-1 en etapa tardia como candidato a monoterapia.
Novartis se concentrara en sus cuatro pilares de oncologia: terapias
dirigidas, terapias celulares, inmuno-oncologia y radioterapias.
El afiadido de un trato de licenciamiento de tislelizumab dara a
Novartis la oportunidad de tener un PD-1 aprobado en su cartera,
sefial6 Schaffert.

El jefe de investigacion y desarrollo de Sanofi, John Reed,
explico que la compaiiia esta buscando activamente incrementar
su capacidad de terapia genética, un area a la que se esta dedicando
mucha investigacion, pero que enfrenta muchos desafios.
“Necesitaremos asociaciones para tener acceso a una mayor caja
de herramientas de proxima generacion de productos de terapias
genéticas”, sefiald. Reed indicd que Sanofi también estd dando
prioridad a las terapias celulares, mencionando la adquisicion de
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fusiones gigantescas como las de Bristol Myers Squibb y Celgene
Corporation, y AbbVie Inc. y Allergan plc.

El jefe la division mundial de ciencias y estrategia de
bienestar de EY, Peter Behner, dijo, “Esperabamos que [el 2020]
terminaria mas bajo, pero posiblemente cerca de o por encima
de los US$200.000 millones, una cantidad que por lo general
se considera como un afio razonablemente bueno, pero después
COVID pego fuerte”.

De hecho, en 2020 hubo un trato grande de fusiones y
adquisiciones: la adquisicion de Alexion Pharmaceuticals por
US$390.000 millones por parte de AstraZeneca, una adquisicion
que no solo incremento la capacidad de desarrollo de AstraZeneca,
sino que también aumentd considerablemente sus ingresos.

Los US$159.000 millones invertidos en fusiones y
adquisiciones en 2020 fueron la menor cantidad desde que EY
empez0 a circular su informe Firepower, en 2014. Sin embargo,
las cifras de 2017 y 2018 no fueron muy diferentes. “Hay amplio
firepower, asi que no es cuestion de falta de firepower de las
compailias farmacéuticas”, expresé Behner. EY piensa que el
firepower de la industria biofarmacéutica aumentard a entre
USS1,2 billones y U$1,45 billones en 2021.

EY anticipa ademas que en el 2021 habra una disminucion de
los efectos de la pandemia de la COVID-19 y que las actividades
comerciales volveran a algo cercano a la normalidad en la segunda
mitad del afio. Entretanto, un resultado positivo de la pandemia
fue la reduccion de la brecha de crecimiento de las compaiiias
biofarmacéuticas. Sin embargo, los aplazamientos de los ensayos
clinicos y la reduccion de las ventas de productos individuales
pueden incrementar las brechas de crecimiento de las compaiiias.
EY considera que eso lleva a crecimiento inorganico y a tratos de
fusiones y desarrollo.

EY también predice que el enfoque terapéutico serd uno de los
principales motores de la actividad de fusiones y adquisiciones.
Las compaiiias biofarmacéuticas que derivan el 50% o mas de
sus ingresos de un area terapéutica Uinica a menudo disfrutan un
mayor crecimiento de sus ingresos, retorno de capital, margenes y
capitalizacion que las compafiias biofarmacéuticas diversificadas.
EY ve seis areas terapéuticas en las que habra tratos en 2021:
oncologia, inmunologia, antiinfeccciosos, cardiovascular,
sistema nervioso central y diabetes. Diferentes factores también
impulsan alianzas, seglin los analistas. Las adquisiciones son mas
arriesgadas no solo por ser mas costosas, sino también porque las
compailias biofarmacéuticas estan invirtiendo en areas de mayor
riesgo, como las terapias celular y genética.

En 2020, biofarma gast6 un total de US$17.800 millones en
pagos adelantados conjuntos de alianzas, que ascendieron al 13%
del valor potencial total de esos tratos, dijo Behner. Esas alianzas
estuvieron impulsadas en parte por vacunas y plataformas
tecnologicas, incluyendo investigacion y desarrollo y capacidad
de fabricacion. EY predice que la actividad de alianzas ocurrira
alrededor de tecnologias emergentes. Las terapias celulares y
genéticas, los conjugados anticuerpo-farmaco y los medicamentos
antiinfecciosos también desempefiaran un papel significativo en
el afio que se inicia.
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Kiadis Pharma NV y su plataforma de células asesinas naturales.
La tecnologia NK “estandar” se puede adaptar para atacar ciertos
tipos de cancer.

AbbVie planea crecer sin tratos adicionales. Su CEO, Rick
Gonzalez, indico la manera en que la compaifiia espera incrementar
sus ingresos en un solo digito después de que su medicamento
de gran venta, Humira, pierda su proteccion de patente en EE
UU, en 2023. El nuevo crecimiento provendra de Rinvogq, Skyrizi,
Imbruvica 'y Venclexta, respaldados por expansiones de etiquetas.
Estas proyecciones no tienen en consideracion otros desarrollos
comerciales que AbbVie pueda iniciar en el interin.

Biogen espera ser el primero en llevar al mercado, en
2021, un farmaco modificador de la enfermedad de Alzheimer.
Anunci6é asimismo una asociaciéon con Apple para explorar la
posibilidad de emplear el iPhone y Apple Watch para monitorizar
el desempefio cognitivo o su deterioro. Un estudio de afios
multiples que comenzara en 2021 incorporara adultos jovenes y
mayores con una gama de mediciones de desempeilo cognitivo.
Su farmaco para la enfermedad de Alzheimer, aducanumab, esta
pendiente en la FDA de EE UU, con fecha de accion 7 de marzo.
Puntos salientes del 3er dia

Hubo presentaciones de Teva, Relay Therapeutics, UCB,
Tonis y Agios sobre sus planes. Kare Schultz, el CEO de Teva
Pharmaceutical, indico los planes de la compaiiia de obtener un
crecimiento de un digito en el futuro cercano. Si bien la compaifiia
habia esperado contar con un crecimiento de primera linea en
2020, las perturbaciones derivadas de la COVID-19 causaron
que esa meta fuera inalcanzable. Schultz espera que las cosas
cambien en 2021, impulsadas principalmente por la posicion
comercial mejorada de Teva gracias a la estabilizacion del
mercado de genéricos, el ciclo a través de la pérdida de Copaxone
a genéricos y los lanzamientos de Austedo y Ajovy. La compaiiia
sigue saldando deudas y estabilizando sus negocios.

Este ano Relay Therapeutics entrard en lacompetitiva carrera
de inhibidores de KRAS con un ensayo clinico en asociacién con
Genentech, de Roche Holding. El ensayo combinar el inhibidor
de SHP2 de Relay, RLY-1971, con el inhibidor de KRAS de
Genentech G12C GDC-6036. El estudio comenzara en 2021, con
un plazo indeterminado.

Si bien UCB inicié su transformacion digital hace varios
afios, la COVID-19 aceler6 muchisimo el proceso, explicd
su CEO, Jean-Christophe Tellier. Desde investigacion hasta
desarrollo, fabricacion y comercializacion, la compaiiia estd
siendo transformada a lo largo de la cadena de valor. UCB esta
trabajando con Microsoft Azure (una plataforma basada en la
nube) en un programa que emplea inteligencia artificial para
identificar moléculas que contrarrestan la réplica en el virus
SARS-CoV-2. La colaboracion empezé a funcionar en tres dias.
UCB también lanzé Nile Al, una compaiiia de salud digital cuyo
ambicioso objetivo es transformar el curso de la epilepsia, que
historicamente ha sido el drea de concentracion principal de la
compaiia.

Brett Monia, el CEO de Ionis Pharmaceuticals Inc., expreso
confianza en que su farmaco en Fase III para el tratamiento de la
amiloidosis hereditaria mediada por transtiretina serd mucho mas
eficaz que otros medicamentos. “No creo que haya nada en el
mercado que demuestre ser mas eficaz que nuestro medicamento

LICA”, dijo Monia. El farmaco, un conjugado de ligando
antisentido, reduce la produccion de la proteina transtiretina.

Hace varias semanas, Agios anuncio su plan de vender su
cartera de oncologia a Servier por US$1.800 millones para poder
concentrarse en sus candidatos a farmacos para el tratamiento
de enfermedades genéticas (incluyendo el farmaco mitapivat),
programados para entrar al mercado en 2022 para el tratamiento
de la deficiencia de piruvato quinasa. Sin embargo, la compaiiia
enfrento interrogantes sobre mitapivat vinculados al tratamiento
de la anemia falciforme, debido a las multiples terapias con
posibilidad de ser curativas y a los tratamientos de edicion
genética en desarrollo. Darrin Miles, vicepresidente sénior de
comercializacion en EE UU y mundial, dijo que la compaiiia “se
habia adentrado significativamente en el mercado” para evaluar
las actitudes de médicos y pacientes. “Hay mucho entusiasmo,
como corresponde, alrededor de la terapia genética, dijo Miles.
Sin embargo, la poblacion que cumple con los requisitos esta
limitada por las intervenciones requeridas para la administracion
de terapias genéticas. Gracias a la investigacion de Agios, la
compaiiia ha podido confirmar que esta limitada a entre el 10% y
el 15% de la poblacion diagnosticada, dejando a la vasta mayoria
de los pacientes disponible para otras intervenciones.

Noticias resumidas (cont.)...

clinico en Fase III de su vacuna JNJ-78436735 de una sola
dosis contra la COVID-19, que podra cambiar las reglas del
juego en la lucha contra la COVID-19. La vacuna de una sola
dosis de J&J simplificaria los programas de inmunizacion
en el mundo entero y podria ayudar a la obtencion de la
importantisima “inmunidad del rebano”. Se espera que los
resultados del ensayo clinico se publiquen a fines de enero,
basados en aproximadamente 45.000 sujetos reclutados en EE
UU y en Bélgica.

+ Reuters anuncid que es poco probable que la vacuna contra
la COVID-19 de Moderna reciba aprobacion regulatoria en
Japon antes de mayo, citando a un funcionario de Takeda
Pharmaceutical, una compaiiia asociada a Moderna. Masayuki
Imagawa, jefe de la division de vacunas de Takeda Japan, dijo
que llevara varios meses finalizar un ensayo clinico en Japon,
planificado para que empiece este mes. Una aprobacion en
mayo seria “en el mejor de los casos”. Takeda es responsable
por el ensayo clinico y la distribucion de la vacuna de Moderna
en Japon.

+ CVS Health anunci6 que esta trabajando con los Centros
de Tratamiento del Cancer en América para que pacientes
plenamente asegurados y que cumplan con ciertos requisitos
tengan mayor acceso a quimioterapia en sus hogares. El
proposito principal de la asociacion sera minimizar la exposicion
a la COVID-19 de pacientes internados o ambulatorios en
hospitales durante la pandemia sin interrumpir su atencion
critica del cancer.

+ GlaxoSmithKline y Vir Biotechnology anunciaron un
acuerdo con /a iniciativa ABILE, del Reino Unido, para evaluar
el farmaco VIR-7832d en pacientes con COVID leve a moderado
participantes en un ensayo clinico en FASE 1b/2a. VIR-7832 es
un anticuerpo neutralizador de la COVID-19. Datos preclinicos
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sugieren que VIR-7832 tiene dos propiedades especificas: una
mayor habilidad de eliminar células infectadas y la posibilidad
de incrementar la funcion de células T especificas para virus,
lo que podra ayudar a tratar o prevenir los contagios de la
COVID-19.

+ La Asociacion Nacional de Cadenas de Farmacias
(abreviada en inglés como NACDS) anunci6 que su Reunion
Anual 2021 se celebrara virtualmente del 26 al 28 de abril a
causa de la pandemia de la COVID-19. En el evento virtual
habra programas de negocios con presentadores que incluyen
el liderazgo de la NACDS y expertos de la industria, asi como
oportunidades para reuniones ejecutivas entre compaiias para
fomentar la discusion y las opiniones, asi como para reconocer
los servicios que los miembros de la NACDS prestan a sus
comunidades y al pais. Proximamente habra mas informacion
sobre la Reunion Anual en el sitio web de la Asociacion (Www.
nacds.org).

+ Nueva investigacion de la Escuela de Gerontologia de
USC Leonard David sugiere que las mitocondrias son una
de las primeras lineas de defensa contra la COVID-19. La
investigacion también indica las diferencias clave en la manera
en que el SARS-Cov-2 interactlia con genes mitocondriales
frente a otros virus. Ello puede explicar por qué las personas
de mayor edad o con disfuncion metabolica reaccionan mas
fuertemente a la COVID-19 que otros. También proporciona
un punto de partida para un experimento mas dirigido con
posibilidad de ayudar a identificar nuevas terapéuticas. El
estudio, publicado el 8 de enero en Nature Journal Scientific
Reports, expande las determinaciones recientes de que la
COVID-19 silencia la reaccion inflamatoria innata del cuerpo
indicandoles a los genes mitocondriales lo que tienen que hacer.

+ The Organizacién Mundial dela Salud anuncio6 que el 95%
de los 23,5 millones de dosis de vacunas contra la COVID-19
hasta ahora han sido aplicados en solo 10 paises. El director
de la OMS, Hans Kluge, expresé el tema mas recurrente de la
entidad sobre la pandemia: para parar efectivamente el virus,
las vacunas del mundo se deben compartir equitativamente, sin
dejar de lado a los paises pobres y de bajos ingresos.

+ La compaiiia biofarmacéutica suiza Debiopharm anuncio
las primeras dosis en pacientes participantes en un estudio
clinico aleatorizado y de etiqueta abierta en Fase II iniciado
por un investigador de su antiviral alisporivir. El proposito del
estudio es determinar la eficacia y la seguridad del inhibidor de
la ciclofilina en el tratamiento de pacientes de la COVID-19
hospitalizados en etapas iniciales que no requieren ventilacion y
no exhiben signos del sindrome agudo de dificultad respiratoria.
Este ensayo de prueba de concepto es para evaluar la reduccion
de la carga viral de pacientes tratados con alisporivir, junto a su
segundo objetivo de analizar la eficacia clinica y radiologica,
la seguridad y la tolerabilidad del compuesto mas la atencion
estandar frente a la atencion estandar inicamente.

(Fuentes: comunicados de prensa de las companias, Drug

Store News, FiercePharma, FierceBiotech, Pharma Japan,

Reuters y Scrip Intelligence)




