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Introducción
La industria de la biotecnología ya 
tiene aproximadamente 30 años, 
suficiente tiempo como para evaluar 
su desempeño. Desafortunadamente, 
a pesar de algunos éxitos notables, la 
biotecnología no ha cumplido todas 
sus promesas.

El modelo del negocio usado 
históricamente por la biotecnología 
también se está desmoronando al 
tiempo que la base de investigación 
se traslada hacia el este y la 
recaudación de fondos se hace cada 
día más difícil. Y las distinciones 
entre la biotecnología y la industria 
farmacéutica están desapareciendo 
con la convergencia de ambos sectores. 
Pero la biotecnología no puede recurrir 
a la industria farmacéutica para buscar 
soluciones porque su modelo de 
negocio también presenta fallas, como 
explicamos en nuestro artículo de abril 
de 2009, Pharma 2020: Challenging 
business models.1 Entonces, ¿qué debe 
hacer la biotecnología?

Creemos que la biotecnología debe 
capitalizar las oportunidades que 
están surgiendo en el área de la salud 
y debe reinventarse adoptando un 
enfoque más colaborativo. En las 
próximas páginas, examinaremos las 
principales tendencias que nos están 
obligando a redefinir la investigación 
y el desarrollo (I&D) y discutiremos 
dos conceptos organizacionales 
que podrían ayudar a las empresas 
biofarmacéuticas a ser mucho más 
eficientes. También analizaremos 
brevemente las implicaciones para 
otros componentes de la cadena de 
valor. 

¿Cuáles han sido los  
verdaderos logros de la 
biotecnología?
Si tuviéramos que precisar cuándo 
nació la biotecnología moderna, 
probablemente diríamos en 1980, 
año en que la Corte Suprema de 
Estados Unidos sentenció en el caso 
de Diamond v. Chakrabarty que se 
podía patentar un microorganismo 
modificado genéticamente.2 
Amgen se fundó ese mismo año y 
Genentech (ahora parte de Roche) 
tenía cuatro años.3 Desde entonces, 
la biotecnología ha cambiado 
radicalmente el tipo de investigación 
que realiza la industria farmacéutica 
y los productos que elabora (ver ¿Qué 
es la biotecnología?). ¿Pero cuáles 
han sido los verdaderos logros de la 
biotecnología?

Lo positivo es que ha producido 
tecnologías de plataforma y 
tratamientos valiosos. Por ejemplo, la 
manipulación del ARN ha permitido 
el análisis de la actividad genética 
para identificar nuevos núcleos de 
enfermedades. Más de 100 drogas 
recombinantes distintas basadas en 
proteínas y por lo menos 40 pruebas 
diagnósticas han sido desarrolladas, y 
algunas de estas terapias han resultado 
ser muy efectivas para el tratamiento 
de enfermedades complejas.4 Cinco 
de las 10 medicinas de mayor venta 
mundial en 2009 se originaron en los 
laboratorios de biotecnología (ver la 
Tabla 1).

Lo negativo es que la biotecnología 
no ha contribuido significativamente 
a aumentar la productividad de la 
industria farmacéutica, medida por la 
cantidad de nuevos tratamientos que 
llegan al mercado. Entre 1950 y 2008, 
la Agencia de Alimentos y Medicinas 
de los Estados Unidos (FDA) aprobó 
1.222 terapias (1.103 de molécula 
pequeña y 119 de molécula grande). 
Considerando que el desarrollo de 
una droga se tarda aproximadamente 
10 años, el número total de 
aprobaciones debió haber aumentado 
desde 1990 si la biotecnología 
estuviera contribuyendo a aumentar 
la productividad de la industria 
farmacéutica. Sin embargo, como 
se muestra en la Figura 1, en líneas 
generales el número de aprobaciones 
se ha mantenido constante.5

La razón es muy sencilla: la 
biotecnología no ha logrado reducir 
el riesgo inherente de descubrir y 
desarrollar medicinas. El tiempo 
promedio de desarrollo para el tipo 
de moléculas preferidas por las 
empresas de biotecnología, es decir, 
proteínas recombinantes y anticuerpos 
monoclonales, es ligeramente mayor 
que para las moléculas pequeñas 
(97,7 meses versus 90,3 meses). Los 
costos de desarrollo promedio son muy 
similares (US$1,24 millardos versus 
US$1,32 millardos). Y la tasa de éxito 
promedio es solo 9,1% comparada con 
6,7% para una molécula pequeña.6 
En otras palabras, las compañías de 
biotecnología no desarrollan nuevas 
medicinas ni más económica ni más 
rápidamente que las compañías 
farmacéuticas.

¿Qué es la biotecnología?

La biotecnología no es un sector definido sino más bien un conjunto 
de tecnologías agresivas cuyo objetivo es descubrir y desarrollar 
nuevas medicinas y diagnosticar y tratar a los pacientes de una 
manera más efectiva. Nos concentraremos aquí en el modelo del 
negocio de la biotecnología, y más específicamente en su impacto en la 
productividad farmacéutica y su sustentabilidad (o no sustentabilidad) 
en el actual ambiente económico y científico.
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Tabla 1: Los más vendidos de 2009

Puesto Producto Subcategoría Terapéutica Tecnología Ventas mundiales ($m)

1 Lipitor Anti-hiperlipidémicos Química quiral 12.511

2 Plavix Inhibidores de agregación plaquetaría Química de molécula pequeña 9.492

3 Seretide/Advair Otros broncodilatadores Química de molécula pequeña 7.791

4 Enbrel Otros antireumáticos Producto recombinante 6.295

5 Diovan Antagonistas de angiotensina II Química de molécula pequeña 6.013

6 Remicade Otros antireumáticos Anticuerpo monoclonal 5.924

7 Avastin Antineoplásticos monoclonales Anticuerpo monoclonal 5.744

8 Rituxan Antineoplásticos monoclonales Anticuerpo monoclonal 5.620

9 Humira Otros antireumáticos Anticuerpo monoclonal 5.559

10 Seroquel Antipsicótico Química de molécula pequeña 5.121

Fuente: EvaluatePharma

Figura 1: Un pobre desempeño
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El impacto de una biotecnología 
más rápida y productiva debió de 
haber comenzado aquí. No se ha 
observado un incremento en la 
productividad 

Incremento por el 
procesamiento de 
solicitudes 
acumuladas como 
consecuencia de 
la aplicación de la 
ley PDUFA
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¿Un modelo del negocio 
obsoleto?
Peor aún, el modelo del negocio 
que la biotecnología ha utilizado 
durante los últimos 30 años se está 
derrumbando. Este modelo se basa 
en invertir recursos -típicamente 
capitales de riesgo- en una idea 
innovadora proveniente de una fuente 
empresarial, generalmente un grupo 
de académicos (ver la Figura 2). El 
modelo asume que los inversionistas 
pueden obtener valor por dos vías: 
colocando productos en los mercados 
públicos o vendiéndolos a compañías 
farmacéuticas establecidas. Y conlleva 
un altísimo riesgo de fracaso. Según un 
estudio reciente de 1.606 inversiones 
de biotecnología realizadas entre 1986 
y 2008, 704 inversiones generaron 
pérdidas totales o parciales mientras 
que solo 16 cubrieron sus costos.7

El mismo estudio demuestra que la 
tasa de rendimiento bruta de estas 
1.606 inversiones de biotecnología 
fue de 25,7% comparada con un 
rendimiento común promedio 
del 17% sobre todo el capital de 
riesgo invertido durante el mismo 
período. Pero los costos y la carga 
de las inversiones no realizadas 
redujo la tasa de rendimiento neta 
a aproximadamente 15,7%, y hubo 
grandes variaciones en los índices 
de efectivo generados por las 886 
inversiones que tuvieron ganancia (ver 
la Figura 3).8 El rendimiento a 10 años 
también ha caído dramáticamente 
desde 2008. El rendimiento promedio 
de una inversión durante un período 
de 10 años finalizado en diciembre de 
2008 era de 35% gracias a los efectos 
prolongados de la burbuja tecnológica. 
Para marzo de 2010 había caído a 
-3,7%.9 

Entonces, ¿en qué se diferencian las 
empresas exitosas de aquellas que 
fracasan? Nuestro análisis de las 
compañías que comercializan algunos 
de los productos biológicos de mayor 
venta en el mercado demuestra que 
tienen ciertas características en 
común. Muchas de estas empresas 
se fundaron en Estados Unidos a 
finales de los años 70 y 80, se hicieron 
públicas después de pocos años y 
recaudaron una gran cantidad de 

Figura 2: Modelo del negocio de la biotecnología
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Figura 3: Grandes variaciones en los índices de efectivo
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Nota: Las cifras incluyen todos los acuerdos concluidos al 31 de diciembre de 2008.

fondos. Luego fueron adquiridas por 
grandes empresas farmacéuticas, y 
los productos que elaboran ahora son 

comercializados por una o más de estas 
grandes empresas (ver la Tabla 2).
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Sin embargo, muchas de las 
condiciones externas que permitieron 
el crecimiento de estas compañías de 
biotecnología están desapareciendo 
rápidamente. La base de investigación 
se ha movido geográficamente, 
las economías emergentes están 
compitiendo de manera más agresiva 
y los inversionistas financieros se han 
vuelto más cautelosos.

¡Asia a la vista!
La base de investigación se está 
trasladando hacia el este a medida 
que las economías emergentes en Asia 
invierten más en la educación superior 
y se acelera ‘la fuga de cerebros a la 
inversa’. Entre 1998 y 2006, el número 
de estudiantes doctorales en las 
ciencias físicas y biológicas aumentó 
dramáticamente en 43% en India y 
en 222% en China, lo cual es muy 
superior a la tasa de aumento en los 
países occidentales (ver la Figura 4).10

La tendencia hacia la repatriación 
también ha sido pronunciada. 
En las últimas dos décadas, 
aproximadamente 100,000 
expatriados indios y chinos han dejado 
los Estados Unidos para retornar a 
sus países de origen. Se espera que en 
los próximos cinco años se repatrien 
otros 100,000 como consecuencia del 
mejoramiento de las oportunidades en 
casa.11

Mayor competencia
Algunos de los países emergentes 
también están desarrollando sus 
propias industrias de biotecnología. 
Singapur lanzó su Iniciativa para 
las Ciencias Biomédicas en 2000 
y ya ha creado un poderoso nexo 
biofarmacéutico. Corea del Sur 
estableció un esquema similar a finales 

Figura 4: Niveles superiores de cambio
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de los 90 y ha apartado US$14,3 
millardos para su programa BioVision 
2016.12 China ha invertido US$9,2 
millardos en I&D tecnológicos, 
incluyendo biotecnología, solo en los 
últimos 18 meses.13 Y actualmente India 
está estudiando planes para ubicarse 
entre los primeros cinco productores de 
biosimilares del mundo para 2020.14

Incluso, muchas de las compañías 
ubicadas en las economías emergentes 
no se están conformando con imitar a 
Occidente; están aprendiendo de sus 
errores. Se están librando de la costosa 
infraestructura que agobia a las 
compañías en países desarrollados y les 
impide crear nuevos modelos del 
negocio más eficientes y rentables, al 
tiempo que desarrollan productos y 
procesos novedosos. Así que Estados 
Unidos está perdiendo gradualmente su 
preeminencia como centro de 
investigación biomédica. Aún domina el 
mercado y probablemente lo seguirá 
haciendo por otros cinco años por lo 
menos, pero ya no es el único gran actor.

Restricciones de capital
La recesión también ha impedido 
que las compañías de biotecnología 
en las economías desarrolladas 
obtengan financiamiento. En 2008 
la biotecnología recaudó US$16,3 
millardos en Estados Unidos, Europa 
y Canadá -45% menos que en 2007. 
La situación mejoró en 2009, pero 
el monto total recaudado fue mucho 
menor en comparación con los niveles 
históricos, y casi la mitad del monto 
fue a parar en manos de unas pocas 
compañías públicas reconocidas a 
través de ofertas públicas secundarias 
(ver la Tabla 3).15

Existen muchos otros indicios de 
las dificultades experimentadas 
en los últimos dos años. En 2009, 
por ejemplo, 10 compañías de 
biotecnología (incluyendo la muy 
prestigiosa deCODE Genetics) se 
declararon en quiebra en Estados 
Unidos y otras nueve cerraron sus 
puertas sin declararse oficialmente 
en bancarrota.16 Y si bien se observa 

Tabla 2: Estrategia exitosa

Producto creadora
fundada en

Lanzamiento
Producto

Originado 
en EEUU

Pública
Inicial

Bien
Financiado

por una 
Big Pharma

por una 
Big Pharma

Ventas mundiales
Compañía Oferta Adquisición Mercadeado 

en 2009  ($m)

Herceptin 1976 1998 a a a a Roche 4,862

Avastin 1976 2004 a a a a Roche 5.744

Remicade 1979 1998 a a a a Centocor/J&J 5.924

Enbrel 1981 1998 a a a a Amgen/Pfizer 6.295

Rituxan 1985 1997 a a a a Roche/ Biogen Idec 5.620

Humira 1989 2002 a a a Abbott 5.559

Fuentes: PwC y EvaluatePharma
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una mejoría en las condiciones de 
financiamiento, la mayoría de los 
observadores de la industria opina que 
la ventana para las ofertas públicas 
iniciales no se abrirá de nuevo en el 
futuro cercano.

La consecuencia inevitable de lo 
anterior es que los inversionistas 
de riesgo, particularmente los 
inversionistas de riesgo europeos, se 
abstienen de invertir en el sector. En 
2009 el capital de riesgo recaudado 
por las compañías de biotecnología 
ubicadas en Europa alcanzó apenas 
€800 millones (US$1,1 millardos), su 
menor nivel desde 2003.17 Y muchos 
ejecutivos de biotecnología coinciden 
en que el financiamiento seguirá 
escaso. El 84% de los asistentes a una 
conferencia de biotecnología celebrada 
recientemente opinó que el mayor 
reto de la industria era la obtención de 
financiamiento.18

Hay motivos de sobra para 
preocuparse. Según un estimado, 207 
de las 266 empresas de biotecnología 
europeas, tanto públicas como 
privadas, que tienen productos o 
tecnologías de plataforma en clínicas o 
en el mercado necesitan recaudar fondos 
urgentemente (aproximadamente 
US$4,8 millardos en total).19 
Considerando que el monto total de 
capitales de riesgo invertidos en el 
sector en Europa fue apenas €501 
millones (US$666,6 millones) en el 
primer semestre de 2010, es poco 
probable que todas logren subsistir.20

Sin fronteras
Sin embargo, se está gestando 
un cambio: las fronteras entre 
la biotecnología y la industria 
farmacéutica se están desdibujando. 
Un indicio del cambio es el hecho de 
que muchas de las grandes compañías 
farmacéuticas han establecido 
divisiones de financiamiento 
corporativo con el fin de hacer 
inversiones estratégicas, más que 
financieras, en biotecnología. A modo 
de ejemplo, Novartis ha creado un 
fondo mutual de opciones con el 
derecho a patentar internamente 
productos o tecnologías innovadoras 
desarrollados por las compañías que 
financia.21 De igual manera, Merck 
Serono ha creado un fondo para 

Tabla 3: Financiamiento por debajo del estándar de pre-recesión

2009 2008 2007 2006 2005

Ofertas públicas iniciales 823 116 2.253 1.872 1.785

Ofertas públicas secundarias 6.579 1.840 3.345 6.303 4.600

Otros 10.044 8.244 16.928 14.930 8.442

Capital de riesgo 5.765 6.131 7.407 5.448 5.425

Total 23.211 16.331 29.932 28.553 20.252

Fuente: Ernst & Young, Beyond Borders: Global Biotechnology Report 2010
Nota: Las cifras pueden parecer inconsistentes por efecto del redondeo.

‘fomentar la excelencia científica en los 
campos de [su] interés y la interacción 
con compañías recién creadas’.22

Muchas compañías farmacéuticas 
también están desarrollando terapias 
biológicas y especializadas para las 
enfermedades huérfanas ya que 
ofrecen una vía más expedita y directa 
al mercado. Entre 2006 y 2008, las 
grandes compañías farmacéuticas 
produjeron más de la mitad de las 
medicinas huérfanas aprobadas por 
la FDA -comparado con un tercio en 
el período 2000-2002- y los líderes 
de la industria han contribuido aún 
más a afianzar esta tendencia en 
el último año.23 En noviembre de 
2009, por ejemplo, Pfizer patentó los 
derechos de un nuevo tratamiento 
para la enfermedad de Gaucher, un 
trastorno presentado por menos de 
6.000 estadounidenses.24 En febrero 
de 2010, GlaxoSmithKline lanzó una 
unidad del negocio independiente para 
medicamentos huérfanos, y Pfizer hizo 
lo propio unos meses después.25

Algunas de la compañías de 
biotecnología más antiguas se están 
reposicionando simultáneamente 
como compañías biofarmacéuticas, 
y muchas compañías farmacéuticas 
están reestructurando sus funciones 
de I&D para emular el enfoque 
más empresarial adoptado por 
las compañías de biotecnología 
para el descubrimiento de nuevos 
medicamentos. GlaxoSmithKline 
comenzó esta tendencia en 2000 
cuando dividió a miles de sus 
investigadores en grupos de 400 y 
les asignó sus propios presupuestos. 
Posteriormente creó Unidades de 
Descubrimiento aún más pequeñas, 
con 20 a 60 personas, cada una 
encargada de estudiar diferentes 
enfermedades o tecnologías. 
AstraZeneca está siguiendo el mismo 
camino, mientras que Novartis ha 
trasladado su centro de investigación 
a Cambridge, Massachusetts, y ha 
puesto a un profesor de Harvard a la 
cabeza.26
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Entonces, la biotecnología y la industria 
farmacéutica se están fusionando 
en una sola industria -la industria 
biofarmacéutica- pero esta fusión tiene 
sus límites. Primero, las compañías 
de biotecnología típicamente realizan 
unas cuantas pruebas clave a diferencia 
de las compañías farmacéuticas que 
son más cautelosas. Esto se debe en 
parte a que la mayoría de ellas poseen 
menos recursos. Otra razón es que las 
compañías pequeñas, a diferencia de 
las grandes, no acostumbran solicitar 
asesoría científica de los reguladores, 
y cuando lo hacen es probable que 
no la pongan en práctica.27 Pero las 
compañías de biotecnología pagan 
un precio por tomar la vía rápida con 
índices de fracaso más altos en las 
últimas etapas del desarrollo (ver la 
Tabla 4).28

Segundo, las terapias para grupos 
reducidos de pacientes no pueden 
producir rendimientos iguales a los de 
las medicinas destinadas al mercado 
masivo, a menos que se vendan a 
precios muy altos. Pero son muchos 
los pacientes en el mundo que no 
pueden pagar dichos precios e inclusive 
en los mercados más pudientes los 
pagadores de servicios de salud se 
están resistiendo a hacerlo. Hace poco 
la Unión Europea hizo modificaciones 
a su ley de medicamentos huérfanos 
para permitirles a los reguladores, 
por ejemplo, recortar el período de 
exclusividad comercial de 10 años para 
los medicamentos huérfanos cuando 
consideren que los beneficios obtenidos 
de las indicaciones no huérfanas son 
‘desproporcionados’.29

En resumen, las condiciones 
externas que permitieron la creación 
de un centro neurálgico para el 
descubrimiento de medicamentos 
como Genentech prácticamente 
han desaparecido. Las compañías 
farmacéuticas no pueden apegarse 
demasiado a la metodología de 
descubrimiento y desarrollo de 
la biotecnología, y tampoco la 
biotecnología ha revolucionado tanto 
la productividad como para que se 
justifique hacerlo. Por lo tanto, todas las 
compañías biofarmacéuticas (ya tengan 
origen biotecnológico o farmacéutico) 
tendrán al final que adoptar un modelo 
de negocio radicalmente diferente. 

Figura 5: Las federaciones de descubrimiento
precompetitivo facilitan y aceleran la innovación.

Agregadores de Datos

Compañías
Biofarmacéuticas

Organizaciones
de Investigación

Cáncer de pulmón

Melanoma 

Federaciones de descubrimiento precompetitivo

Fuente: PwC

Mal de Alzheimer

Un frente unido
Entonces, ¿cómo debería ser dicho 
modelo? Para ser exitoso deberá ser 
más eficiente y una manera de lograrlo 
es aumentando la colaboración. La 
retención de la propiedad intelectual 
en diferentes organizaciones impide 
la innovación, ya que cada una posee 
solo una parte del rompecabezas, 
retrasando así el proceso de 
descubrimiento y desarrollo e 
incrementando los costos, porque 
las distintas organizaciones replican 
los mismos estudios en los mismos 
objetivos. En cambio, la colaboración 
acelera y facilita el proceso, y dos 
nuevos conceptos se prestan para 
este enfoque: las federaciones de 
descubrimiento precompetitivo y los 
consorcios de desarrollo competitivo.

Federaciones de 
descubrimiento 
precompetitivo
Las federaciones de descubrimiento 
precompetitivo son sociedades 
público-privadas en donde las 
compañías biofarmacéuticas 
intercambian conocimientos, 
información y recursos entre ellas 
y con agencias gubernamentales, 
universidades, centros de enseñanza 
médica, institutos de investigación 
y grupos de pacientes. Su meta 
es la de superar cuellos de botella 
comunes en las etapas tempranas de 
la investigación biomédica, al permitir 
a los participantes juntar información 
científica sobre las fisiopatologías 
de determinadas enfermedades y 
de los objetivos potenciales que se 
encuentran en sus organizaciones 
individuales (Ver la Figura 5).

Tabla 4: Las compañías de biotecnología con frecuencia caen en la recta final

Aprobación

 por FDA

Porcentaje de 

Aprobaciones FDA

Fracasos

Fase III

Porcentaje de

fracasos Fase III

Biotecnología 47 45% 68 74%

Alianzas biotecnología/industria farmacéutica 16 16% 18 21%

Adquisiciones/licencias industria farmacéutica 4 4% 0

Industria farmacéutica 36 35% 5 5%

Total 103 91

Fuente: Elizabeth A. Czerepak & Stefan Ryser, “Drug approvals and failures: implications for alliances” (2008)
Nota: Todos los productos fueron aprobados por primera vez por la FDA entre enero de 2006 y diciembre de 2007.
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Ya se han establecido varias 
federaciones de descubrimiento 
precompetitivo, la mayoría de las 
cuales son de reciente creación y se 
inclinan hacia el extremo filantrópico 
del espectro. Ellas se enfocan 
en áreas desatendidas en países 
subdesarrollados o en enfermedades 
para las cuales es especialmente 
difícil desarrollar medicinas seguras y 
efectivas. Alternativamente, su meta es 
la de hacer más competitiva una región 
(ver Puntos de encuentro).30 Al menos 
una de dichas alianzas ya ha probado 
ser un gran éxito: el Consorcio de 
Genómica Estructural, respaldado 
por GlaxoSmithKline, Merck y 
Novartis entre otras organizaciones. 
Este consorcio ha publicado 450 
estructuras protéicas en sus primeros 
tres años de trabajo y espera publicar 
otras 660 estructuras para julio de 
2011.31 

Ahora bien, transformar dichos 
hallazgos en terapias nuevas y 
provechosas es otro asunto, además 
de que aún es muy pronto para poder 
evaluar el impacto de las federaciones 
de desarrollo precompetitivo en lo que 
se refiere a la reducción del tiempo de 
acción y los costos o en el tratamiento 
de enfermedades no tratables hasta 
ahora. Sin embargo, la industria 
claramente no es adversa a la idea de 
colaborar y pensamos que para 2020 
toda la investigación precompetitiva 
será realizada de esta manera. 

Los expertos de las distintas 
organizaciones unirán fuerzas para 
resolver problemas específicos sin 
importar que trabajen en la industria 
o en centros académicos o que vivan 
en las Américas, en Europa o en 
Asia. Gran parte del trabajo lo hará 
de manera virtual en un mundo 
cada vez más interconectado, y una 
vez que los problemas para los que 
fueron creadas se resuelvan, las 
federaciones se disolverán y quedarán 
los conocimientos generados por 
las mismas, del mismo modo que 
sobreviven las películas a los sindicatos 
que crearon sus cineastas para 
producirlas. 

Este enfoque tiene muchos beneficios. 
Permitirá a cada participante 
individual ahorrar dinero al invertir 

menos que si tuviera que mantener 
su propia investigación interna o 
programa de investigación externo 
exclusivo, reducirá las duplicaciones 
innecesarias y ayudará a todos los 
participantes a obtener progresos 
más rápidos y mejores, al combinar 
sus conocimientos y permitirles 
tomar decisiones de inversión bien 
fundamentadas. En otras palabras, 
las federaciones de descubrimiento 
precompetitivo podrían terminar con 
el actual ‘modus operandi’ en el que los 
ensayos clínicos con fines comerciales 
se caen como piezas de dómino en 
las clínicas, en detrimento de las 
compañías y de los pacientes y con 
poco intercambio de información.32

Claro está, determinar la frontera 
entre la investigación precompetitiva 
y la competitiva es difícil, y habrá 
diferencias de opinión dependiendo de 
los intereses de las respectivas partes. 
Sin embargo, podemos imaginarnos 
algunos criterios de diferenciación. 
Por ejemplo, los datos que preceden 
el registro de una patente (datos 
sobre genes, rutas, bioactividad, etc.) 
podrían ofrecer oportunidades para 
la colaboración precompetitiva. Y 
algunas compañías podrían ir más allá, 
como en el caso de GlaxoSmithKline, 
quien recientemente propuso la 

creación de un ‘consorcio de patentes’ 
de libre acceso para toda la industria 
y ofreció licenciar de manera 
gratuita todos sus conocimientos 
patentados con la condición de que 
dichos conocimientos fueran usados 
exclusivamente para desarrollar 
tratamientos para enfermedades 
desatendidas en los 50 países más 
pobres del mundo.33

El ahorro potencial también podría ser 
incentivo suficiente para un cambio 
de actitud hacia la gestión de la 
propiedad intelectual. Las compañías 
farmacéuticas generalmente patentan 
toda la información que poseen para 
evitar que sus rivales trabajen en la 
misma área. Pero existe evidencia en 
otras industrias de que la mayoría 
de las patentes no se comercializan. 
Siemens y Procter & Gamble, por 
ejemplo, recientemente reportaron 
que solo han utilizado el 10% de sus 
portafolios de patentes.34 En vista 
de lo anterior, sería mucho más 
sensato que las compañías dividieran 
su información en tres categorías: 
información para compartir 
abiertamente, información para venta 
a terceros, e información para uso 
propio.35

Puntos de encuentro

A principios de 2010, Eli Lilly, Merck y Pfizer crearon el Grupo de 
Investigación de Cáncer Asiático (ACRG) para promover el estudio del 
cáncer de pulmón y cáncer gástrico, así como otras formas de cáncer 
comúnmente encontrados en Asia. En los próximos dos años, estas 
tres compañías piensan crear ‘una de las más extensas bases de datos 
farmacogenómicas conocidas hasta ahora’. Mientras tanto, la Coalición 
contra las Grandes Enfermedades está desarrollando modelos 
cuantitativos de progresión para enfermedades neurodegenerativas 
complejas como el mal de Alzheimer y mal de Parkinson. Por otra 
parte, la Iniciativa de Medicinas Innovadoras (IMI) está orquestando 
los esfuerzos de la Unión Europea por combinar los recursos de 
compañías biofarmacéuticas, instituciones de investigación y 
grupos de pacientes en toda Europa en pro del descubrimiento de 
nuevos medicamentos. La IMI cuenta con una beca de €1 millardo 
otorgada por Bruselas y actualmente le presta apoyo a 15 alianzas de 
investigación.
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Consorcios de desarrollo 
competitivo
El proceso de descubrimiento no es la 
única área de I&D que se beneficiaría 
de una colaboración más estrecha. 
El área de desarrollo también podría 
mejorar con la introducción de 
consorcios de desarrollo competitivo 
(como los hemos llamado), a través de 
los cuales las compañías farmacéuticas 
rivales pueden sumar esfuerzos 
conjuntamente con organizaciones 
de investigación y proveedores de 
tecnologías de plataforma (ver la 
Figura 6). Observamos frecuentemente 
hoy en día que cuatro o cinco 
compañías trabajan por separado para 
alcanzar una misma meta, y es posible 
que cada una desarrolle dos o tres 
compuestos que sirvan para esa meta. 
Pero si unieran sus portafolios, podrían 
concentrarse en las mejores medicinas 
potenciales, independientemente de la 
compañía que las haya inventado, con 
lo cual se evitarían grandes pérdidas.

Las grandes compañías farmacéuticas 
tradicionalmente han evitado este 
tipo de acuerdos, pero los gigantes de 
muchas otras industrias han unido 
esfuerzos con gran éxito en el pasado 
para desarrollar nuevos productos. 
General Motors, Daimler y BMW 
se unieron para crear el sistema de 
transmisión híbrido combustible-

electricidad. Y hay evidencia de 
que algunas grandes compañías 
farmacéuticas están dispuestas a 
asumir una posición más abierta (ver 
Los nuevos mejores amigos).36

Agregadores robustos de 
datos 
El éxito de las federaciones de 
descubrimiento precompetitivo y los 
consorcios de desarrollo competitivo 
claramente depende de la existencia 
de agregadores de datos capaces 
de recolectar y sintetizar datos de 
todos los participantes de un grupo 
particular. Actualmente, no existen 
organizaciones de este tipo ni las 
herramientas necesarias para manejar 
grandes cantidades de datos biológicos 
y químicos. 

Los retos -incluyendo la clara 
heterogeneidad de los datos, la 
falta de normas que los regulen, las 
limitaciones de la actual tecnología de 
extracción de datos y la inmadurez de 
las plataformas de TI necesarias para 
permitir a los investigadores compartir 
información de manera fácil y segura- 
han sido extensamente documentados. 
Comprender segmentos de información 
disímiles e identificar correlaciones 
significativas entre fenómenos que no 
guardan relación aparente es todavía 
una tarea increíblemente ardua. 

Sin embargo, lentamente están 
emergiendo soluciones a estos 
problemas. La Iniciativa de Normas 
Proteómicas de la Organización del 
Proteoma Humano publicó normas 
para representar e intercambiar 
datos protéomicos provenientes 
de espectrometrías de masas, 
interacciones moleculares y técnicas 
de separación de proteínas, mientras 
que el Consorcio de Normas para 
el Intercambio de Datos Clínicos 
(CDISC) está desarrollando normas 
para el intercambio de metadatos y 
datos provenientes de investigaciones 
clínicas, y otras normas de este tipo se 
encuentran bien avanzadas.37

De manera similar, está creciendo el 
uso de las tecnologías semánticas para 
integrar y analizar los datos. Johnson & 
Johnson está desarrollando un proyecto 
de semántica piloto para capturar 
los metadatos de las fuentes de datos 
biológicos y facilitar la recuperación 
de la información.38 Pfizer, Merck, 
Novartis y Eli Lilly también están 
experimentando con la red semántica 39 
y las tecnologías como la computación 
en nube están evolucionando para crear 
una infraestructura segura, confiable y 
flexible para el intercambio de datos y 
aplicaciones. 

Figura 6: Los consorcios de desarrollo competitivo minimizan pérdidas y aumentan la productividad

Fuente: PwC
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Mientras tanto, varios de los 
principales proveedores de 
tecnología están incursionando en 
la bioinformática, donde IBM es 
la pionera. Actualmente, IBM está 
involucrada en cerca de 20 proyectos 
que van desde el desarrollo de 
herramientas analíticas sofisticadas 
a investigaciones originales sobre 
genes ‘basura’ y la interferencia 
del ARN en eucariotas y virus.40 
Oracle, Hewlett-Packard e Intel están 
también trabajado activamente con la 
bioinformática. 

Si bien quedan algunos obstáculos 
formidables, creemos que en el 
futuro estas compañías jugarán un 
papel clave en el análisis de los datos 
genómicos y clínicos, ayudando 
a los consorcios individuales en 
sus investigaciones sobre nuevas 
medicinas y a los reguladores a evaluar 
con mayor precisión las solicitudes 
de registro. Incluso algunas de ellas 
podrían asumir la responsabilidad de 
desarrollar modelos de enfermedades 
y predecir la interacción de distintas 
moléculas con un blanco determinado. 
En “Pharma 2020: Virtual R&D” 
esbozamos cómo funcionaría esto 
y discutimos cómo los grandes 
vendedores de tecnología podrían 
hospedar ‘pacientes virtuales’ en 
nombre de toda la industria.41 

Cultura de innovación
Los agregadores de datos confiables no 
representan el único prerrequisito para 
el éxito; una ‘cultura de innovación’ 
es igualmente importante. En vista de 
los niveles de inversión y de los riesgos 
asociados con el descubrimiento 
y desarrollo de drogas, todos los 
miembros de las federaciones de 
descubrimiento precompetitivo y los 
consorcios de desarrollo competitivo 
necesitarán ser ágiles, estar dispuestos 
a explorar nuevas ideas y abiertos a 
los avances producidos fuera de sus 
propias paredes. La alta gerencia 
también necesitará fomentar las ideas 
creativas, la integración, la toma de 
riesgos calculada, la experimentación 
y el cuestionamiento del estatus quo.42

Un nuevo espíritu de realismo
Y eso no es todo. Para que este 
nuevo modelo del negocio funcione, 
se requerirá de un mayor grado 
de realismo por parte de todos 
los involucrados. Por ejemplo, 
los ejecutivos y académicos de 
biotecnología a veces se quejan de la 
‘arrogancia’ de las grandes compañías 
farmacéuticas.43 Sin embargo, el 
tamaño no lo es todo y las grandes 
compañías farmacéuticas no pueden 
esperar que todo se haga a su manera, 
por lo que deberán ser más flexibles. 

Los institutos de investigación y las 
firmas de biotecnología con las que 
unan fuerzas también deberán tener 
expectativas más realistas. Mientras 
que los investigadores académicos 
valoran el conocimiento científico 
en sí mismo, los investigadores de la 
industria necesitan descubrimientos 
que tengan potencial comercial y, en 
este contexto, es muy fácil que una 

compañía de biotecnología con una 
única tecnología de plataforma o 
molécula sobrevalore su propiedad 
intelectual. Solo entendiendo las 
diferencias en las perspectivas y 
negociando limpiamente es como 
las federaciones de descubrimiento 
precompetitivo y los consorcios 
de desarrollo competitivo podrán 
prosperar. 

Si quieren ser grandes actores en el 
futuro de la biotecnología, la industria 
del capital de riesgo deberá ser más 
pragmática. Los fondos más exitosos 
apuntan a rendimientos de dos a 
cuatro veces la inversión inicial, lo 
cual equivale a una tasa anual de 
crecimiento compuesta de 7 a 15 % 
en un período de inversión típico de 
10 años. A efectos de comparación, 
el índice FTSE Small Cap generó un 
rendimiento anual total de 1,1% 
entre mayo de 2000 y mayo de 2010 
-evidencia de cuán alto se han fijado 
las metas.44

Los nuevos mejores amigos

Recientemente, AstraZeneca y Merck hicieron historia al aliarse para 
desarrollar un tratamiento combinado contra el cáncer, donde cada una 
aportó un compuesto a la mezcla. Los tratamientos combinados contra 
el cáncer son comunes, pero usualmente se someten a prueba en etapas 
tardías del desarrollo clínico o luego de ser registrados. Simplemente se 
prueba un nuevo tratamiento potencial en combinación con la terapia 
estándar. Sin embargo, cuando las dos compañías decidieron unir fuerzas, 
el compuesto de AstraZeneca estaba aún en la Fase II y el de Merck había 
sido probado solo en 100 personas. 

Estas compañías celebraron un acuerdo por fases, comenzando con 
pruebas preclínicas. Como obtuvieron resultados prometedores 
decidieron seguir colaborando y concibieron un plan para evaluar el 
tratamiento en pruebas de Fase I. Bajo los términos del acuerdo, las dos 
compañías compartirán los derechos de decisión y los costos, así como 
cualquier propiedad intelectual que genere la colaboración. La gran 
pregunta es cómo reaccionarán los reguladores si esto resulta un éxito, 
dado que hasta ahora nadie ha co-registrado dos drogas que nunca han 
sido registradas.
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El gran premio
Entonces existen obstáculos 
culturales, conductuales y prácticos 
considerables, algunos de los cuales 
pueden resultar difíciles de vencer, 
pero creemos que vale la pena 
superarlos dadas las recompensas que 
la colaboración puede traer consigo. 
No es casualidad el hecho de que IBM 
haya doblado en más de US$20 mil 
millones sus ingresos por software 
desde que adoptó la computación de 
código abierto.45

Las federaciones de descubrimiento 
precompetitivo y los consorcios 
de desarrollo competitivo podrían 
colectivamente permitir a la industria 
biofarmacéutica usar recursos 
preciosos con mayor inteligencia, 
tomar decisiones de inversión 
más astutas y desarrollar mejores 
medicinas de forma más económica 
(ver la Figura 7). Incluso las mejoras 
incrementales podrían producir 
ahorros significativos. Estimamos que, 
dados los costos y tiempos promedio 
de desarrollo, un incremento del 5% 
en las tasas de éxito en cada fase de 
transición y una disminución del 5% 
en los tiempos de desarrollo reducirían 
los costos de investigación y desarrollo 
en unos US$160 millones y los tiempos 
de lanzamiento al mercado en cerca de 
cinco meses. De hecho, una mejora del 
5% en los tiempos de transición entre 
fases reduciría los costos en US$111 
millones.46

No obstante, los participantes también 
se beneficiarían individualmente. 
Nos imaginamos que las grandes 
compañías biofarmacéuticas serán las 
responsables de coordinar y financiar 
las federaciones y los consorcios en 
donde participen. Igualmente, ellas 
recurrirán a sus inmensas quimiotecas 
para desarrollar nuevas moléculas y 
conducirlas a través del proceso de 
evaluación regulatoria hasta llevarlas 
al mercado. Mientras tanto, las 
compañías biofarmacéuticas pequeñas, 
institutos de investigación y centros de 
enseñanza médica serán responsables 
de generar ideas originales y 
tecnologías de plataforma con base en 
honorarios por servicios.

De este modo, las compañías grandes 
se beneficiarán al tener acceso a mayor 
innovación, reduciendo así sus costos y 
volviéndose más productivas -mejoras 
que las ayudarán a eludir las críticas 
de los pagadores de servicios de salud 
y de los pacientes molestos por los 
altos precios de las medicinas nuevas. 
Al mismo tiempo, las compañías 
pequeñas obtendrán financiamientos 
más estables y a largo plazo, mejores 
oportunidades para benchmarking 
y mayor acceso a las destrezas 
regulatorias y de mercadeo críticas.

Eslabones de la cadena
Hasta ahora nos hemos enfocado en 
la investigación y desarrollo, pero 
también se necesitará de mayor 
colaboración en el resto de la cadena 
de valor. Cualquier compañía que 
domine el arte de trabajar de cerca con 
otras organizaciones de investigación y 
desarrollo tendrá una ventaja sobre sus 
competidores, ya que podrá aplicar las 
lecciones que ha aprendido a las otras 
partes de su negocio. Consideremos 
la comercialización. La mayoría de 
los tratamientos funcionan mejor en 
los ensayos clínicos que en la vida 
real y los pagadores de servicios de 
salud en muchas partes del mundo 
están exigiendo más por su dinero. 
Por lo tanto, se están reduciendo las 
oportunidades de generar valor con 
productos individuales. 

Esto significa que las compañías 
biofarmacéuticas deberán pasar de 
solo vender medicinas a gestionar 
resultados. Tendrán que ofrecer 
paquetes con distintos productos 
y complementar sus terapias con 
servicios de gestión de la salud como 
la supervisión del cumplimiento, 
asesoramiento nutricional y regímenes 
de ejercicio. Sin embargo, la mayoría 
de las compañías por sí solas no 
estarán en capacidad de patentar 

Figura 7: Una mayor colaboración ayudará a todos 
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paquetes de medicinas y genéricos 
para las diferentes condiciones, 
así que tendrán que colaborar con 
sus fabricantes rivales. Del mismo 
modo, pocas, por no decir ninguna, 
tendrán la capacidad de suministrar 
todos los servicios que necesitan los 
pacientes, por lo que tendrán que 
colaborar con un gran número de 
organizaciones, incluyendo hospitales, 
clínicas, vendedores de tecnología y 
proveedores de servicios de salud.47

El cambio de proveedor de productos 
a gerente de resultados tiene aún 
más consecuencias: la información 
pasará a ser una parte de la propuesta 
de venta tan importante como los 
mismos productos y mucha de la 
información que se genere vendrá 
de fuentes externas. En efecto, cada 
compañía biofarmacéutica necesitará 
crear su propia cadena de suministro 
de información y deberá manejarla con 
igual cuidado que la producción y la 
distribución. 

Los cambios que se están produciendo 
en la cadena de suministro tradicional 
tienen repercusiones similares. 
Los productos biológicos son más 
difíciles de hacer y transportar que 
las moléculas pequeñas porque son 
más susceptibles a las impurezas 
durante el proceso de producción y 
más vulnerables a daños durante el 
envío. Y como la mayoría de estas 
terapias no son de administración 
oral, se están desarrollando nuevos 
dispositivos de administración (por 
ejemplo, microagujas, nanopartículas 
magnéticas y cápsulas de polímero), 
pero los mismos no son fáciles de 
fabricar.

Por lo tanto, la industria deberá 
colaborar de manera más extensa 
tanto con fabricantes por contrato 
capaces de producir estos dispositivos 
complejos como con empresas de 
transporte especializadas capaces 
de transportar carga farmacéutica 
sensible conservando la cadena de frío. 
Si la idea es capitalizar la prosperidad 
creciente de los mercados emergentes, 
la industria tendrá también que 
construir una cadena de suministro 
geográficamente más dispersa y solo 
podrá hacerlo uniendo fuerzas con los 
fabricantes y proveedores de servicio 
locales.

Saquemos cuentas 
El filósofo inglés Thomas Hobbes 
describió memorablemente la vida 
en el siglo XVII como ‘desagradable, 
brutal y breve’.48 La asistencia médica 
ha mejorado mucho desde entonces. 
Ahora la expectativa de vida al nacer 
es de al menos 75 años en muchas 
partes del mundo, comparada con 
35 a 40 años cuando Hobbes escribió 
su Leviatán.49 Sin embargo, mayor 
longevidad trae consigo mayores 
desafíos y pocas personas pueden 
pagar varios miles de dólares por 
los tratamientos más avanzados. 
Los gobiernos de menores recursos 
presionados por el creciente número 
de ciudadanos de la tercera edad 
tampoco estarán en capacidad de 
pagar la cuenta. 

Entonces, si vamos a sacar el máximo 
partido de los años que hemos 
ganado serán vitales medicinas más 
eficientes y económicas, lo cual pasa 
por la colaboración de todos los 
involucrados.
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