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Nuestro entendimiento de la situacion

De fabricary vender productos ...

Hace 5 -7 anos

Entorno
econdmico

s Expansion econdmica, con altas tasas de crecimientoanual, por encima del 10 %.
s Pagadores sin grandes problemas de restriccion presupuestaria.

s Mas del 70% del gasto farmacéutico sufragado porlas AA.PP.

Contexto

regulatorio
-__-' s Proceso y requerimientos de aprobacién de tecnologia sanitaria (farmacos, medical devices),
I!

» Modelo de financiacién y pago de los medicamentos consolidado

fijacién de precio e incorporacidnal sistema publico estandarizados.

s Cuota de mercado de los farmacos genéricos por debajo del 20 %.
Mercado

o s Crecimientode la inversion anual en tecnologiasanitaria superioral 7%.
sanitario

s Prescriptores como canal por excelencia, con menos influenciadores / opinion leaders e
impacto limitado.

= Los pacientes se dejaban recomendar por los prescriptores, poca pro-actividad de los pacientes
en la obtencidonde informacién por no disponer de canales de facil acceso a la misma.

%r

De fijar el precio en base a las condiciones de mercado ...
De considerar exclusivamente el valor del formaco o de la tecnologia sanitaria per sé€ ...
De un posicionamientobasado en la prescripcién del producto en poder del médico ...

De un modeloampliamente asentado basado en la relacién con el médico ...
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... a gestionar los resultados en salud

Situacion actual >

» Reduccion acumulada del gasto farmacéutico de méas del 15% en el periodo 2010-2014.
« Retrasos en el pago de la deuda por parte de las CC.AA., llegando a superar los 500 dias.

« Nuevas formas de financiacion: copago farmacéutico, modelos innovadores de precios, compras centralizadas,
subastas, tarifas fijas farmacologicas, etc.

» Pérdida acelerada de patentes como via indirecta de reduccion del gasto.

» Los pacientes se hacen cargo de una mayor parte del coste del tratamiento, contribuyendo a un crecimiento del
gasto privado de hasta el 10% interanual.

« Entorno altamente inestable en términos regulatorios, tanto a nivel estatal como autonémico.
« Desarrollo e implantacion dispar de los nuevos métodos de financiacion entre las diferentes autonomias.

. Espana se sitla entre los paises con un mayor plazo para la aprobacién de tecnologia sanitaria innovadora de la
Union Europea, superando los 400 dias.

« Mercado altamente competitivo, con numerosas fusiones y adquisiciones.

« Elevado desarrollo de medicamentos genéricos, superando el 40% de cuota de mercado.
« Irrupcion de los medicamentos biolégicos y los productos biosimilares.

« Descenso de la renovacion de la tecnologia hospitalaria por encima del 60%.

« Influencia cada vez mayor de la UE sobre las politicas sanitarias de los Estados Miembros: aprobacién acelerada de
nuevos farmacos y tecnologias sanitarias, posicionamiento terapéutico, etc.

» Limitaciones que dificultan y retrasan el acceso al mercado de productos innovadores y generan inequidad en el
acceso a los servicios sanitarios de los ciudadanos, con apenas un 43% de los farmacos innovadores accesibles
desde el sistema publico de salud.

« Los pacientes estan mejor informados y se preocupan mas por las alternativas terapéuticas.

... a la necesidad de poner en valor |la innovacién asociada a los nuevos productos.
... a analizar su impacto econémico-presupuestario en relacion a los resultados en salud.
... a definir nuevos enfoques de posicionamiento con un rol clave de las AA.PP.

... a establecer nuevos canales de comunicacion y colaboracién con AA.PP. y aseguradoras.
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Nuestro valor diferencial

Experiencia y especializacion « Solido backgrounden asesoria especializada al Sector de Life Sciences 'y al
en el Sector Salud Sector Sanitario.

—m._ - Equipo experto en asesorar en market access a numerosas empresas
multinacionales farmacéuticas y de tecnologia sanitaria Top 20.
- Anivel internacional, Grant Thornton trabaja con algunas de las principales

del sector, tanto farmacéuticas, como de tecnologia sanitaria y
biotecnolégicas.

Best practices nacionales e

. . - Amplio inventario de modelos de negocioy casos de éxito en el Sector de
internacionales

Life Sciences, a nivel nacional e internacional.

- Valiosas bases de datos de mejores practicas estratégicas y comerciales en
el lanzamiento de nuevos productos
|I - Centros de excelencia de Grant Thornton a nivel internacional en el dmbito

de la salud con expertosde diferentes practicas en los 5 continentes

Acceso e interaccién con

- Conocimientode las estrategias de colaboracion del Sector Publico con la
stakeholders

industria farmacéutica, siendo lideres en la asesoria para la definicién e
implantacién de modelos de relacion publico-privada.

- Proximidad a los niveles decisores en la AA.PP. a través de la colaboracion
continua de nuestra practica profesional

- El equipo de Grant Thornton ha asesorado a multiples clientes tantoa nivel
Liderazgo en proyectos nacional como internacional en proyectos relacionados especificamente
estratégicos y de negocio en con, entre otros
Market Access © Comercializacion de nuevos productos farmacolégicos y de tecnologia
sanitaria.

X Valoracién de resultados en salud.
) ¥ Transformacion de las estrategias de acceso al mercado.
M Gestidon del cambio asociada a nuevas formas de relacion con

stakeholders.

4 Enfoque de servicios profesionales - Apoyoal sector de Life Sciencies en la transformacién del Market Access



o GrantThornton

Soluciones Grant Thornton — Visién global

Grant Thornton ha desarrollado una cartera de soluciones para prestar soportea las companias del sector
Life Sciences en el proceso de comercializacién de sus productos y singularmente en las fases de
negociacién de precios y en la relacién con las AA.PP.

. Mla. Produccion
1. Investigacion /l. Desarrollo

///b. Comercializacion

Lanzamiento de

Aprobacién farmacos / :
! producto

. - Negociacién de precios
tecnologia sanitaria

Seguimiento comercial

device

@ Estrategia Go-to-market del producto (farmaco, medical

Estrategia de financiacién y negociacién de precios
mediante desarrollo de IPM?

Soporte para la aprobacién del farmaco o
tecnologia sanitaria (AIEyP 2 dossier de valor)

G O

de IPM

@ Modelo operativo, implantaciéon y monitorizacién

Capacitaciéon tanto a RR.II. como a KAM en discurso con
las AA.PP. y AASS.

Disefo y organizacién de departamentos de Market Access y de Relaciones Institucionales

@ Estrategia de posicionamiento, acceso y colaboracién con pagadores

(AA.PP., aseguradoras, prestadores privados)

'IPM: Innovative Pricing Models, modelos innovadores de precios (risk-sharing, precio-volumen, ...)

2AIEyP - Andlisis de Impacto Economico y Presupuestario
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Soluciones Grant Thornton — Detalle por solucion

Estrategia Go-fo-market del producto (farmaco, medical device)

Comprender las
dinamicas del mercado
asociadas al nuevo
farmaco o medical
device

il

Objetivos

Definir los objetivos,
posicién y enfoque a
futuro de la compania
respecto al mercado del
producto

©

Establecer la estrategia
y plan de accién para
la consecucién de los
objetivos de la
companiia

etc.

Resultados

Diagnéstico e identificacion de barreras y oportunidades internas (relacionadas con la estrategia,
capacidades, procesos, etc.) y externas (vinculadas al mercado asociado al nuevo producto tanto en el
momento presente como futuro): encaje en el portfolio de la companiia, nivel de acceso y relaciéon con
decisores, madurez del mercado, posicionamiento terapéutico y pricing de los competidores, prevision de
nuevos farmacos o medical devicesinnovadores, valoracién de la innovacion por parte de las AA.PP.,

Andlisis del posicionamiento competitivo de la compafia mediante la definicién de escenarios y
alternativas de posicionamiento del producto para cada CC.AA.y la elaboracién de business cases.

Plan de accidon detallado para la estrategia acordada: identificacion de nuevas férmulas de
comercializacion, definicion de iniciativas de colaboracion con las administraciones sanitarias, formacion

a profesionales sanitarios, desarrollo de actuaciones de colaboracién con asociaciones de pacientes y
lideres de opinion, enfoque de la relacién directa con el paciente, alineamiento de KPI's internos, etc.

X Propuesta de valor adaptada al
escenario de mercado de cada
CC.AA.

X Argumentarioeconémico robusto
X Enfoque win-win sobre los

resultados en salud del farmaco o
medical device

X Visibilidad y relacién con las
asociaciones de pacientes, y
alineamiento con sus prioridades

X Potenciacion de grupos de expertos
‘lideres de opinién’
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Factores clave de éxito

Construccion
relacion con
profesionales

Sensibilizacion /
facilitacion de
AA.PP.

Posicionamiento
Sensibilizacién
de la sociedad

competencia

X Formacién e informacion al
respecto del farmaco y de su
modelo de despliegue.

X Incentivacion

X Reconocimiento por parte de la
comunidad cientifica de la
innovacion asociada a la nueva
tecnologia sanitaria

X Fundamentacion clinica de la
ventaja terapéutica

X Modelado del precio

X Aproximacion al canal y
construccion del mismo
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Estrategia de financiacién y negociacién de precios mediante el desarrollo de IPM

Objetivos

Identificar y analizar las ' -
best p,acﬁ}cles en IPM Conocer las prioridades Definir una estrategia
(Modelos Innovadores de los pagadores de de negociacion de
de Precios) asociados a acuerdo al perfil del ' precios que facilite la
las caracteristicas del farmaco / medical introducciéndel
producto device producto en el mercado

Resultados

Benchmark nacional e internacional de IPM, con foco en los productos mas relevantes de acuerdo al
farmaco o mediical deviceanalizado: area terapéutica, duracion del tratamiento, etc.

Definicion del posicionamiento y prioridades de los stakeholders en relacion a los IPM, mediante la
realizacion de entrevistas y el analisis de acuerdos y medidas adoptadas con anterioridad, valorando su
disponibilidad a pagar de acuerdo a las caracteristicas del nuevo producto.

segun las variables (precio, duracion del tratamiento, etc.) y estructura (precio -volumen, riesgo
compartido, mixto, etc.) acordadas.

Andlisis de escenarios de financiacion y negociacion de preciosy definicién de posicionamiento
estratégico sobre la base de un business case, posibilitando el andlisis del retorno de la inversién y de la
sensibilidad de los ingresos a las diferentes variables del modelo.

@ Herramienta para la creacién de diferentes escenarios de acuerdo bajo un modelo innovador de precios

Factores clave de éxito

Es necesario disefiar un modelo innovador de precios...

_ _

... alineado con las
prioridades de las

... ajustado a las
caracteristicas de cada
producto

... adaptado a los
P ... con un modelo

objetivos de la
compainiia

AA.SS. y de los
profesionales

v

/ El equipo de Grant Thornton cuenta con una base de datos de mds de 250 modelos innovadores
analizados entorno a mds de 20 variables diferentes para facilitar la identificacion de modelos existentes
adecuados a las caracteristicas del producto analizado.

operativo eficaz

J El quipo de Grant Thormton ha asesorado en la definicion y aprobacion de algunos de los modelos
innovadores de precios de mayor impacto de los ultimos arios en Esparia
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e Soporte para la aprobacién del fairmaco o tecnologia sanitaria (AIEyP, dossier de valor)

Objetivos
Dar soporte a la Cuantificar el impacto
autorizacién y generar \ econémico y
discursoenla % presupuestario para las

compafia AA.PP.

Valorizar el producto
segun las prioridades
del financiadory su
disponibilidad a pagar

Resultados

Desarrollo de discurso sobre el producto identificando su valor en relacién a los diferentes ambitos de
andlisis: perfil del paciente, perfil de riesgo del farmaco, resultados en salud, préctica clinica, alternativas
terapéuticas presentes/futuras, etc.

Informes de impacto econémico y presupuestario que permitan objetivar la carga econémica de la
patologia en costes directos e indirectos asi como los beneficios en este ambito del nuevo farmaco desde
una perspectiva tanto global comoespecifica de las AA.PP.

Dossier de valor del farmaco en el que se destaquen mediante mensajes fuerza aquellos elementos que
permitan posicionar el producto como una alternativa terapéuticacoste eficiente en su conjunto tanto
para los pacientes como para las AA.PP.

Factores clave de éxito

Conocimiento de las dindmicas
de aprobacién de farmacos
de las AA.SS.

Visién holistica del impacto en
costes y en la practica clinica del
tratamiento

Andlisis detallado e integral
del farmaco y de su mercado

Modelo operativo, implantacién y monitorizacién de IPM

Objetivos
Establecer una Identificar de forma

estructura de control del temprana las
funcionamiento del IPM ¢ desviaciones y facilitar
que aporte las garantias la toma de decisiones
necesarias al respecto

Resultados

Diseno del modelo operativo del IPM y despliegue del mismo, incluyendo la definicién de la organizacion
de la operativa, tanto interna como la estructura general a proponer y validar con las AA.SS., la
descripcién de los elementos a verificar y el establecimiento de la estructuray procesos de controly
seguimiento del modelo con los centros sanitarios.

Definir un modelo
operativo para el
desplieguey gestion del
IPM eficiente, eficaz y
practico

Soporte a la implantacion operativa del IPM, incluyendo la formacion a los centros sanitarios sobre los
mecanismos de intercambio de informacidn, la actuacién como nodo central de tratamiento de datos y
su supervision y explotacién periddica.

Realizacién de verificaciones in-situ de las variables y resto de elementos de control, elaborando
informes y documentacién de soporte.

Factores clave de éxito

Comprension de las necesidades
especificas de CC.AA. y
hospitales

Experiencia en la realizaciéon de
controles operativos y
verificacion de datos

Conocimiento y recursos para el desarrollo
de una PMO de monitorizacién
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e Capacitacion tanto a RR.Il. como a KAM en discurso con las AA.PP. y AA.SS.

Objetivos
Actualizar el conocimiento del personal
relacionado con los principales
stakeholders en linea con las nuevas Q
dindamicas de los

prescriptores/financiadores

Facilitar la obtenciéon de herramientas que
posibiliten la consecucion de los objetivos
de la companiia

Resultados
c Talleres de formacién en relacién a la situacién actual del acceso al mercado y la relacién con los
stakeholders del sector con respecto a diferentes dimensiones y tematicas, como:

+ Evolucién del rol de los profesionalesy de las autoridades sanitarias.

« Cambio de paradigma hacia la obtenciénde resultados en salud.

« Implicaciones de las valoraciones de impacto econémicoy presupuestaria

- La valorizacién del productoen sus diferentesdimensiones (econémica, social, etc.)

« Aparicién de los modelosinnovadoresde precios.

- Nuevos modelos de relacién con las AA.PP.

- Identificacién de las lineas estratégicas de las AA.SS. y generaciénde discurso de valor con ellas.

Factores clave de éxito

Experiencia en la colaboracién Conocimiento de la estrategia y

Conocimiento del sector farmacéutico OB g dinimicas de las AA.PP.

G Disefio y organizacién de dptos. de Market Access y de Relaciones Institucionales

Objetivos

Alinear los objetivos de los departamentos
de Market Access y RR.II . con las
prioridades de los decisores clave ante la
transformacion del sector

Mejorar la efectividad y la eficiencia de
dichos departamentos en la consecucion
de sus objetivos

Resultados

G Andlisis DAFO multidimensional de los departamentos de Market Access 'y de Relaciones Institucionales:
estrategia, recursos, organizacion, procesos, KPI's definidos, relacién con otros departamentos, etc.

Nuevo modelo de relacion con los stakeholders del sector de acuerdo a las mejores practicas existentes
en términos de acceso y colaboracion, y alineado con la operativa y la estrategia del conjunto de la
compania.

Definicion de un cuadro de mando para el correcto seguimiento de la actividad de ambos departamentos
mediante KPI's cuantificables y medibles y en linea con los objetivos propios y de los stakeholders

Factores clave de éxito

Mejores prdcticas del

mercado adecuadas a
las caracteristicas de /o [ CUEREINIENTIS:
comparnia

Conocimiento de las
P PRI Orioridades estratégicas

de las Autoridades
Sanitarias
.,/ Market
, Access
y RR.II. 9
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Estrategia de posicionamiento, accesoy colaboracién con pagadores

o Objetivos
Conocer las priofidadies Facilitar el Desarrollar acciones de
de los stakeholders actiitar el acceso, i
contacto periédico e colaboracién con

ligadas a la decisién de
compray prescripcion
de farmacos 'y medical
devices

impacto directo en la
mejora de la atencién
al paciente

influencia sobre los
principales agentes del
sector

Resultados

Mapa de agentes actuales y segmentacién, identificando rol, relevancia y prioridades tacticas y
estratégicas generales y en relacion al portfolio de la compania.

Identificacion del posicionamiento actual de la companiia en relacion a dichos agentes (nivel de relacion,
canales de relacion establecidos, fluidez de la misma, etc.

Construccién de un relato corporativo que conjugue las caracteristicas de la compafia (misién, vision,
imagen y valor de marca, portfolio de productos, etc.) con las prioridades de los stakeholders(AA.PP.,
aseguradoras, profesionales sanitarios, etc.) para favorecer la construccién y aportacion de valor a los
agentes del sector.

Plan estratégico de posicionamiento, alineado con el relato corporativo, las dindmicas y objetivos de los
agentes del sectory la estrategia de la compania, implicando a lo largo del proceso a los agentes
internos clave para asegurar su posterior implantacion.

Soporte y acompanamiento en la identificacion, priorizacion, disefo, planificacion y realizacion de las

iniciativas de colaboracién que se determinen con los diferentes actores del sector, como por ejemplo:

- Planes de atencién a la cronicidad.

- Actuaciones de mejora de la calidad asistencial.

- Iniciativas orientadas a la continuidad/integracion de la atencion.

. Colaboracién para la formacién de profesionales sanitarios en diferentes ambitos: practica clinica,
contexto regulatoriofarmacoeconomia etc.

- Acciones de prevencion, sensibilizacién y concienciacion en salud.

- Desarrollo de planes estratégicos de organizaciones del sector.

- Etc
Factores clave de éxito
Las AA.SS. y las aseguradoras Las companias farmacéuticas

Alineamiento de

+ Presupuestos ajustados. { prioridades } + Presion de objetivos.

« Recursos limitados. « Nuevos agentes y roles en el mercado.

- Falta de planificacién y CareElTarTe Eie A Ee «Cambio en la prescripcién y pricing.

ejecucion. U R T Rl ° Necesidad de acceso a nuevos canales.
- Demanda constante y de los pagadores + Mayor competencia.

« En proceso de transformacion del
market access.

exigente.
« Presién de los medios.
« Nuevas enfermedades.
« Nuevas prioridades.

Oportunidades de
{ colaboracion }
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Credenciales

Multinacional farmacéutica TOP10 - Soporte en la estrategia de
lanzamiento de fa&rmaco contra la Hepatitis C en Espafia (2011)

J Antecedentes

 Solo un 4,2% del mercado potencial diagnosticado y, un 0,6% del
mismo tratado a finales de 2010.

» Multiples inconvenientes: mercado ralentizado, multiples niveles de
decisién, divergencia intereses AA.PP./pacientes, etc.

* Presencia a corto y medio plazo de competidores.

Retos

+ Sensibilizacién de AA.SS. y de la sociedad sobre la Hepatitis C.
« Construccidn relacion con profesionales.
« Posicionamiento diferenciado del farmaco respecto de la competencia.

0]
@ Solucién Grant Thornton

Realizacién de multiples entrevistas y workshops con lideres de opinion y
agentes relevantes en las dinamicas del sector para identificar las
principales barreras y oportunidades.

Benchmark de modelos de negocio y casos de éxito del sector.

Plan lanzamiento sobre business casey posicionamiento estratégico.

m’ Resultados

Fijacion del precio dentro del rango previsto en el business case.
Introduccion acelerada de la innovacion.

Captacion del 70% del mercado de las nuevas terapias.
Creacion de bases de colaboracion con las AA.SS. a largo plazo.

Multinacional farmacéutica — Estrategia de negociacién de
precios basada en IPM (2013-2014)

Antecedentes

» Farmaco altamente innovador y con valor terapéutico diferencial respecto
de los competidores.

* Patologia de alto impacto econédmico, con elevado n° de pacientes.

* Presion social para la incorporacién de farmacos innovadores en un
contexto de reduccién sostenida del gasto farmacéutico.

F

. Retos

* Reconocimiento por parte de las AA.SS. del valor de la innovacién
introducida por el nuevo farmaco.

 Acceso al farmaco por parte del mayor nimero de pacientes a través de
formulas que posibiliten la sostenibilidad del sistema de salud.

Solucién Grant Thornton

Anélisis de la valoracion de las AA.SS. del farmaco, el area terapéutica,
el marco econémico y sus prioridades estratégicas.

Elaboracién de biz case alineados con la estrategia corporativa y la
voluntad de las AA.SS., entorno a una herramienta de IPM basada en las
mejores practicas del sector.

M Resultados

Benchmark con més de 200 IPM nacionales e internacionales.
Estrategia de negociacion de precios basada en los diferentes escenarios
fijados por el IPM elaborado.

Definicion de un modelo operativo de seguimiento del IPM.

Fijacién de precio y condiciones definitivos en linea con el IPM.

© Grant Thornton Espafia, S.L.P.
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Multinacional de mediical devices TOP5 — Reorganizacién de la
estructura de RR.II. y de Market Access (2011-2012)

J Antecedentes

» Modelo de negocio tradicional excesivamente fragmentado por
departamentos y areas terapéuticas.

« Falta de adaptacion al cambio de roles en el sector y a la dificultad
creciente de acceso a los pagadores.

 Presion generalizada por reduccion de ingresos y margenes.

Retos

« Alineamiento interno entorno a una estrategia comun sostenible.

« Definicion de las bases para desarrollar modelos de colaboracion con
financiadores y gestores y aportar valor a las AA.PP.

» Adecuacién de los perfiles internos a las nuevas necesidades.

0}
@ Solucién Grant Thornton

 Andlisis del sector mediante la realizacién de entrevistas con
Stakehoders: dinémicas evolutivas del mercado, retos y palancas de
cambio, nuevos modelos de negocio, etc.

« Elaboracién de talleres con los agentes internos clave para la definicién
del posicionamiento comun y de las bases estratégicas.

M Resultados

« Definicion de perfiles y roles y reorganizacion de la estructura de RR.II. y
Market Access entorno a objetivos comunes y compartidos.
+ Desarrollo de una estrategia de colaboracion con stakeholders integral.

Multinacional farmacéutica TOP10 — Elaboracién del Plan
Director de Atencién a la Cronicidad CLM (2013-2014)

Antecedentes

* Limitada capacidad de acceso a los nuevos decisores de la comunidad
auténoma ante el cambio de paradigma en el sector.

» Reduccion presupuestaria significativa en gasto farmacéutico.

» Ausencia de disponibilidad de recursos y capacidad por parte de las
AA.SS. para afrontar iniciativas estratégicas necesarias.

F

pren Retos

« Facilitar nuevos canales de relacion entre la compania farmacéutica y los
stakeholders clave de las autoridades sanitarias.

« Desarrollar un proyecto win-win para las AA.SS. y para la compania
farmacéutica, aportando valor y resultados a ambos.

Solucién Grant Thornton

» Valoracién e identificacion del reto de construir un modelo de asistencia
integral a la cronicidad como objetivo compartido.

« Plan director de atencién a la cronicidad elaborado mediante
colaboracion farma-AA.PP., con la participacion de decenas de
profesionales y miembros de las AA.PP. en entrevistas y workshops.

M Resultados

» Obtencién de un plan de atencién a la cronicidad, cumpliendo uno de
los principales objetivos de la administracion en salud.

« Establecimiento de multiples vias de comunicacion y de nuevas
dinamicas de colaboracion con los decisores més relevantes en relacién
al gasto farmacéutico en las areas terapéuticas de interés.
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47.000 PERSONAS
EN MAS DE 130 PAISES

730 OFICINAS
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AUDITAMOS A 2.500
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