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RESUMO

QUINTAS, Thyago. A importancia de ser o primeiro genérico: uma analise no
mercado farmacéutico brasileiro, 2018. Dissertacao (mestrado) — Insper Instituto de

Ensino e Pesquisa, Sédo Paulo, 2018.

Este trabalho tem como objetivo avaliar os efeitos na participacédo de mercado dos
quatro anos iniciais do primeiro medicamento genérico introduzido no mercado.
Avaliou-se também se a quantidade de medicamentos genéricos seguidores
influéncia negativamente sua participagdo. Foram analisadas 204 diferentes
moléculas que tiveram introdugdo de medicamentos genérico entre os anos de 2000
a 2015, resultando em 635 medicamentos e 1853 observacdes. Os dados foram
avaliados utilizando a metodologia estatistica de regressao linear multipla para estimar
as participagdes de mercado por ano. Conclui-se que € esperada uma participacéo de
mercado maior para o medicamento genérico pioneiro ao longo dos quatro primeiros
anos, que varia entre 77,5 pontos percentuais a 55,4 pontos percentuais, comparada
a participacdo de mercado dos seus seguidores. Portanto, ser o medicamento
genérico pioneiro traz vantagem competitiva na participagdo do mercado nos

primeiros quatro anos apos o langamento.

Palavras-Chave: Medicamento Genérico, Pioneirismo, Industria Farmacéutica, Brasil.



ABSTRACT

QUINTAS, Thyago The importance of being the first generic: an analysis in the
Brazilian pharmaceutical market, 2018. Dissertation (master's degree) — Insper

Instituto de Ensino e Pesquisa, Sdo Paulo, 2018.

This work aims to evaluate the effects on market share of the initial four years of the
first generic drug introduced in the market. It evaluated whether the number of generic
followers negatively influence their participation. This work analyzed 204 different
molecules that had generic drugs introduced between the years 2000 and 2015,
resulted in the analysis of 635 drugs and 1853 observations. The data were analyzed
using the statistical methodology of multiple linear regression to estimate market share
per year. It is concluded that a more significant market share of the pioneering generic
drug is expected over the first four years from 77.5 percent point to 55.4 percent point,
compared to the market share of its followers. Therefore, being the pioneer generic
medicine brings competitive advantage in market share in the first four years after

launch.

Palavras-Chave: Generic Drug, Pioneering, Pharmaceutical Industry, Brazil.



SUMARIO EXECUTIVO

Uma das principais estratégias da industria farmacéutica é a introducado de
novos medicamentos em seu portfélio, medicamentos inovadores ou copia de
medicamentos ja existentes no mercado e sem patente. Apds a expiragao da patente
a introdugcdo de um medicamento genérico afeta substancialmente a participagédo de
mercado do medicamento referéncia, existem exemplos de medicamentos que
perderam cerca de 70% de participagdo de mercado nos 5 primeiros meses de

langamento do seu genérico.

Descobriu-se que no mercado de genéricos, 0 primeiro participante genérico
geralmente tem uma vantagem significativa. No mercado canadense essa vantagem
€ estimada em 30 pontos percentuais para os medicamentos genéricos pioneiros. O
objetivo desse estudo é avaliar qual € a vantagem na participacdo de mercado o

primeiro genérico tem no mercado brasileiro.

Industrias farmacéuticas detentoras de medicamentos com patente, podem
criar estratégias para defender sua posi¢céo e participagdo no mercado, como por
exemplo, criando uma cdépia genérica do seu proprio medicamento antes da expiragao
da patente. O medicamento genérico do proprio laboratério detentor da patente é
chamado de “pseudo-genérico”. Essa estratégia € comum em paises como Canada e
Estados Unidos. Outras industrias, ndo detentora das patentes, podem usufruir dessa
estratégia de pioneirismo buscando ser &gil no langcamento de medicamentos

genéricos que perderam patente.

As Industrias farmacéuticas precisam continuamente descobrir formas
melhores para estimar seus resultados com base em suas estratégias, entender essas
estimagdes é importante porque melhora a acuracidade do retorno esperado dos seus
investimentos, podendo escolher melhor onde e como devem ser feitos no futuro ou

até encontrar novas oportunidades no mercado.

Este estudo sugere que as industrias utilizem o modelo estatistico empregado
(regressao linear multipla) para estimar sua participacdo de mercado esperada em um

mercado especifico, ou utilize como referéncia os dados encontrados neste estudo



para auxiliar em suas projegdes de vendas, pois, foram utilizados todos os dados de
medicamentos genéricos vendidos no Brasil no periodo entre 2000 a 2015.

Um ponto positivo dessa analise € que ela pode ser utilizada para estimar a
participacdo de mercado esperada com dados de mercado recente e utilizando dados
do mercado brasileiro. Reduzindo a utilizacdo informacbes de outros paises,
normalmente paises desenvolvidos, que tem mercados com perfil diferentes do

brasileiro.

Este estudo levou em consideragcdo todas as classes terapéuticas de
tratamento dos medicamentos de prescricdo médica, portanto pode ser utilizado para
estimar um novo langamento de genérico dentro deste contexto. Os dados analisados
de 2000 a 2015, fornecidos pela IQVIA (anteriormente conhecida como QuintilesIMS),
sugerem que as variaveis analisadas possuem significancia e o resultado obtido

comparado com as analises descritivas seguem as mesmas tendéncias.

Foi utilizado neste estudo uma variavel para identificar o primeiro genérico a
entrar no mercado, a quantidade de genéricos concorrentes de cada uma das
moléculas no periodo e como controle qual classe terapéutica de tratamento o

medicamento pertence, o valor de vendas do laboratdrio e o preco do medicamento.

Como a prescrigdo pratica, podem ser utilizados dados e metodologia para
tomada de decisdes de investimento em langcamento de medicamentos genéricos.
Medicamentos genérico pioneiro podem ser melhor estimados evitando falta, excesso

de producgao ou nivel de investimento ineficiente para estratégia.

Os medicamentos genéricos pioneiros tém uma participagao esperada de 77,5
pontos percentuais a mais do que os medicamentos seguidores no primeiro ano de
langamento, para cada novo medicamento introduzido no mercado € esperado uma
reducao dessa vantagem em 5,9 pontos percentuais. Apos quatro anos do langamento
do medicamento ainda é esperado que o medicamento pioneiro tenha 55,4 pontos

percentuais de vantagem na participagdo do mercado comparado com os outros.
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1 INTRODUGAO

Uma das principais estratégias da industria farmacéutica é a introducao de
novos medicamentos, pode ser, um medicamento inovador que usufrua de uma
patente temporaria, ou copia de um medicamento referéncia denominado similar ou
medicamento genérico (ALBUQUERQUE, CASSIOLATO, 2002).

A comercializagao de um novo produto ou a entrada de um novo mercado esta
entre as decisdes mais importantes que uma empresa deve tomar. Ser o primeiro em
um novo mercado confere a empresa uma vantagem competitiva — que existe na
forma de um periodo monopolista temporario antes que outas firmas entrem no
mercado (TRAN, SIBLEY e WILKIE, 2012), porém, empresas seguidoras podem
estabelecer vantagens sustentaveis com produtos inovadores sobre os pioneiros, seja
pela adogdo de pregos mais competitivos, imitagdo e melhoria nos produtos
(SHANKAR, CARPENTER e KRISHNAMURTHI, 1998).

Medicamentos genéricos sdo seguidores dos medicamentos de referéncia.
Entende-se como medicamento referéncia o primeiro medicamento introduzido de
uma molécula, portanto, os medicamentos genéricos usufruem do conhecimento do
mercado ja comprovado pela empresa durante o periodo de patente e pode reduzir o
risco de falha para sua entrada (FRANK e SALKEVER, 1997).

Os produtos genéricos estdo ganhando uma fatia maior do mercado
farmacéutico no mundo. Em 2006 o mercado de medicamentos genéricos nos
Estados Unidos representava 52% e em 2016 passou a representar 70% das vendas.
Essa progressao também pode ser observada na América Latina, que evoluiu de 65%
em 2006 para 80% a sua participagado de mercado em 2016 (LONG, 2018).

A entrada de medicamentos genéricos gera consequéncias para o0 mercado,
pois acarreta mudancas substanciais no preco médio da molécula, uma vez que altera
o poder de monopdlio para concorréncia com base no pre¢co. Temos como exemplo,
o antidepressivo da Eli Lilly, Prozac® que no mercado dos EUA, perdeu cerca de 70%
de sua participagdo de mercado nas primeiras 20 semanas da entrada de seu

genérico (DRUSS, 2004). Essa perda de receita rapida para as industrias inovadoras,
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exige a modificagdo na estratégia de ciclo de vida do produto, visando maximizar o
valor de um produto durante o periodo de patente (PRAJAPATI, 2013).

No mercado de medicamentos genéricos, Grabowski e Vernon (1992)
descobriu que, nos Estados Unidos, o primeiro participante genérico em um mercado,
geralmente tem uma vantagem significativa e Caves et al (1991) também mostrou que
industrias de genéricos ganham dinheiro sendo a primeira a entrar no mercado. Ser o
primeiro genérico langado, aumenta cerca de 30 pontos percentuais a participagao de
mercado (entre genéricos) ao longo de um periodo de pelo menos quatro anos,
independentemente da quantidade de medicamentos genéricos no mercado. As
industrias farmacéuticas detentoras do medicamento referéncia no Canada, langam
genéricos antes da expiracdo de patente do préprio produto, como um ataque

preventivo contra concorrentes genéricos (HOLLIS, 2002).

Este artigo tem como objetivo replicar o estudo de Hollis (2002), conduzido no
Canada, porquanto examina se ha uma vantagem na participagcdo de mercado do
primeiro medicamento genérico a ser comercializado no Brasil. Serdo analisadas 204
moléculas, de medicamentos com prescri¢gdo, que representam 635 medicamentos
genéricos de diferentes laboratérios que tiveram queda de patente e introdugdo de
genéricos no periodo de janeiro de 2000 a dezembro de 2015. Assim como Hollis
(2002), sera observando suas participacdes no mercado de genéricos nos ultimos

quatro anos apos a entrada do genérico pioneiro.

2 REVISAO DA LITERATURA E INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL

A vantagem do pioneirismo € um conceito central na estratégia competitiva e
na estratégia empreendedora. Os pioneiros podem antecipar ativos valiosos, ganhar
lideranga tecnoldgica, criar custos de troca de clientes ou até moldar as preferéncias
dos clientes (BARNEY, 1997). A ordem de entrada em um mercado e a participagao
de mercado sao consideradas causalmente relacionadas e em média, os primeiros a
entrarem no mercado tém maior participagdo de vendas do que seus seguidores
(KALYANARAM, URBAN, 1992). Pesquisas empiricas documentaram as vantagens

do pioneirismo para marcas de bens de consumo (URBAN et al., 1986), empresas de
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bens de consumo (ROBINSON; FORNELL, 1985) e empresas de bens industriais
(ROBINSON, 1988), bem como em mercados como cereais, refrigerantes e cerveja
(THOMAS, 1996).

Os primeiros a entrarem no mercado, tém uma facilidade a apropriacéo de
recursos escassos em relagdo aos seguidores, sua posigao temporal de monopdlio
permite se diferenciar dos concorrentes e acessar uma ampla base de clientes, eles
tém acesso antecipado aos melhores canais de distribuicdo e promovem o
desenvolvimento de investimentos adequados para obter vantagens de diferenciacao,
eles também influenciam as preferéncias dos consumidores e permitem que eles

criem barreiras de entrada decorrentes de vantagens de custo obtidas (KERIN, 1992).

Lieberman e Montgomery (1988) classificam trés possiveis fontes de
pioneirismo: lideranga tecnoldgica, posse de recursos escassos e custo de troca. A
liderancga tecnoldgica é oriunda de uma posic¢ao privilegiada na “curva de experiéncia”,
isso é, permite obter menor custo, ou exclusividade da tecnologia desenvolvida. A
posse de recursos escassos inclui-se vantagens em acesso a determinado mercado
ou recurso. E o custo de troca € uma vantagem advinda de todos os custos existentes

para o cliente, como técnico, monetario, “psicolégico”, entre outros.

Empresas farmacéuticas, voltadas para pesquisa e inovagao, protegem sua
exclusividade de mercado por meio de patentes. Uma patente € valida por 20 anos a
partir da data de aprovagéo, embora, até 0 momento em que uma droga é aprovada
pelo FDA (Food and Drug Administration)' e langada no mercado, a vida efetiva da
patente € em geral de oito a dez anos. Durante esse periodo, o pre¢o do medicamento
estara bem acima do custo marginal e as marcas investirdo dinheiro em campanhas
de marketing, publicidade, visitas médicas e amostra gratis. Depois que a patente
expirar, os medicamentos genéricos poderao entrar no mercado (YU; SACHIN, 2014).

O efeito da entrada de genéricos, sua influéncia sobre os pregos e a participacao de

1 A Food and Drug Administration (FDA ou USFDA) pertence ao Departamento de Saude e Servigos Humanos
dos Estados Unidos, uma agéncia federal responsavel pela protegdo da saude publica controlando e
supervisionando a seguranga alimentar, produtos farmacéuticos (medicamentos), vacinas, biofarmacéuticos,
entre outros produtos com o objetivo de garantir a protegdo, eficacia e seguranca dos produtos. Disponivel
em https://www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/default.htm acessado em 12/01/2018.
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mercado é o tema de estudos de muitos trabalhos (CAVES et al., 1991; FERRANDIZ,
1999; ARONSSON; BERGMAN; RUDHOLM, 2001; HUDSON, 2000).

Hollis (2002) relata que as empresas farmacéuticas inovadoras, rotineiramente,
introduzem "pseudo-genéricos" no mercado canadense. O pseudo-genérico € uma
versao genérica da molécula farmacéutica inovadora de seu préprio medicamento de
marca. Em geral, sdo fabricados pela empresa inovadora e distribuidos por terceiros,
nos paises onde essa pratica ocorre. Os pseudo-genéricos sao, invariavelmente, uma
resposta a entrada de genéricos verdadeiros quando uma patente expira. Em outro
estudo, Hollis (2003) mostrou que pseudo-genéricos tém o potencial de eliminar a
concorréncia em mercados de tamanho médio em que os lucros em potencial ndo sdo
grandes o suficiente para sustentar mais de um genérico, provavelmente, resultou em
atrasos na entrada em outros mercados. Medicamentos pseudo-genéricos podem ser
vistos como uma espécie de marca de combate, introduzida, seletivamente, apenas
no caso em que a empresa possuidora da marca enfrenta a concorréncia de

genéricos.

Segundo Kalyanaram e Urban (1992), a ordem de entrada em um mercado e
a participacdo de mercado sédo consideradas causalmente relacionadas. Por outro
lado, Lieberman e Montgomery (1998) contrapéem o ponto sobre o pioneirismo, no
qual o mercado ¢ inexistente de barreira de entrada e os seguidores investem menos
do que os pioneiros em inovagao, pois garantira maior margem de prego nos seus
produtos e um possivel embate. O medicamento referéncia (pioneiro), enfrenta,
muitas vezes, incertezas de demanda e risco de falha. Em um mercado pés-patente,
a existéncia do mercado ja € comprovada pelo medicamento referéncia e pode reduzir
o risco de falha para a entrada do genérico (FRANK e SALKEVER, 1997).

Bae (1997) descobriu que a entrada de medicamentos genéricos era mais
rapida, em média, nos mercados maiores e Scott (1999, 2000) descobriu que as
receitas de produtos de marca afetaram positivamente a entrada de genéricos. Frank
e Salkever (1997) relataram que o numero de participantes genéricos dependia
positivamente do tamanho do mercado em termos de vendas de drogas antes do
vencimento da patente. Reiffen e Ward (2005) concluiram que eram mais rapidas as

entradas em mercados com maiores lucros esperados e que 0 numero de empresas
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em cada segmento de mercado dependia do tamanho esperado do mercado,
enquanto Saha et al. (2006) constataram que, em média, havia mais entradas nos

maiores mercados em termos de vendas.

Estudos tedricos sobre a aversao do consumidor a troca (HOCK; DEIGHTON,
1989) e a decisdo dos compradores na busca por menores custos (HAUSER,;
WERNERFELT, 1990) sao testados empiricamente na pesquisa de Hollis (2002). Ser
0 genérico pioneiro, leva a um aumento de cerca de 30 pontos percentuais na
participacdo de mercado. No Canada, as industrias farmacéuticas detentora do
medicamento referéncia, langam genéricos antes da expiragcédo de patente do préprio
produto, como um ataque preventivo contra outros concorrentes genéricos. Caves et
al (1991) e Grabowski e Vernon (1992), também descobriram vantagens significativas
de participagdo de mercado, ao observar os primeiros genéricos a entrarem no

mercado, porém o0s autores ndao exploraram os motivos em profundidade.

Frente as demandas publicas orcamentarias, em 1999, por meio da lei 9.878,
o Brasil instituiu a liberacdo de comercializagcdo dos medicamentos genéricos. O
medicamento genérico € um medicamento similar a seu produto de referéncia,

intercambiavel e, geralmente, produzido apds a expiragao da patente (BRASIL, 1999).

O efeito da entrada de genérico no mercado provoca uma queda na média de
precos, devido ao preco baixo dos medicamentos genéricos (Grabowski e Vernon,
1992). No ambito nacional, Fuiza e Lisboa (2001) sugere que, apds a entrada do
genérico, as detentoras de patente adotem a estratégia de “Ramsey pricing”. Isso &,
que seja elevado o precgo visando extrair excedentes do consumidor em segmentos
com elasticidade-preco da demanda inferior. E ainda, que haja uma competi¢cao para
os medicamentos genéricos no segmento de maior elasticidade-prego, pois o
Ministério da Saude e a ANVISA indicam como sugestdo de pregco de entrada de

medicamentos genéricos um valor 40% inferior a referéncia.

INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL



18

Para desenvolver o modelo, precisamos entender a natureza das decisdes.
Isso é, entender o modelo de dispensacdo de medicamentos, bem como o papel do

médico, do farmacéutico, do paciente e dos canais de distribuigéo.

O processo de dispensacao de medicamentos comega com o médico. A receita
médica deve seguir os padrbes descritos na Denominacdo Comum Brasileira (DCB)
ou Denominagdo Comum Internacional (DCI). Os medicamentos podem ser prescritos
pelos nomes comerciais (marcas) ou substancias (moléculas), segundo a Resolugao
RDC n° 16/07, é permitido ao farmacéutico a substituicido do medicamento prescrito
pelo medicamento genérico correspondente, salvo restricbes expressas pelo
profissional prescritor (ANVISA, 2007).

Em 1989, 80% das prescri¢des de medicamentos nos Estados Unidos foram
escritas pelo nome comercial, e ndo pela substancia (CAVES et al.,, 1991). Em
pesquisas, 23% dos médicos expressaram percepgdes negativas sobre a eficacia dos
medicamentos genéricos, quase 50% relataram percepg¢des negativas sobre a
qualidade dos medicamentos genéricos e mais de 25% preferem n&o usar genéricos

como medicamentos para eles mesmos ou para suas familias (SHRANK et al., 2011).

Segundo a Resolugdo RDC n° 16/07, mesmo que o médico tenha prescrito o
medicamento pelo nome comercial, se nao estiver expressamente descrito no
receituario, o farmacéutico podera sugerir a substituigdo da marca prescrita, para um
medicamento genérico correspondente (ANVISA, 2007). O farmacéutico tem um
importante papel para determinar se 0 medicamento genérico sera oferecido ou nao,

como também, qual medicamento genérico sera oferecido.

Existe uma competicao entre diferentes laboratérios que produzem o mesmo
medicamento genérico. A escolha entre diferentes laboratérios, em grande parte, é
resultado de qual medicamento a farmacia tem disponivel, somado a disposi¢ao do
paciente em aceitar o produto genérico oferecido pelo farmacéutico. As entrevistas de
Hollis (2002) com farmacéuticos no Canada, sustentaram a hipétese de Grabowski e
Vernon (1992) de que os farmacéuticos preferem continuar vendendo o medicamento

genérico que chegue primeiro no mercado. Além disso, para minimizar os custos de
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estoque, uma farmacia geralmente armazena apenas uma versao genérica de uma

molécula, segundo Hollis (2002).

Além dos tomadores de decisao discutidos, os distribuidores de medicamentos
também desempenham um papel importante no sucesso do fornecimento de
genéricos. A Figura 1 resume o processo de distribuicao de medicamentos no Brasil.
Mais da metade das vendas de medicamentos (em reais) sdo canalizadas por meio
de distribuidores. Cada distribuidor estoca uma versao de genéricos para uma
molécula. Assim, o distribuidor faz uma sele¢cao de quais laboratérios fornecerao os
medicamentos que serdo entregues nas farmacias. Segundo Summers et al. (1987),
os atacadistas consideram o0s seguintes atributos importantes (em ordem
decrescente) na selecdo de um laboratério, reputagao, incidéncia de recalls de

medicamentos, margem liquida (lucro para o distribuidor).

Figura 1 — Distribuicdo dos medicamentos por canal em reais

Industria Farmacéutica

Distribuidores

Fonte: Adaptado do livro Pharmaceutical Market Brazil, PMB, IQVIA — 2017, p.12

A hipdtese é formulada de forma que os genéricos pioneiros desfrutem de uma
vantagem de mercado por causa dos custos de troca dos compradores. Para validar

a hipoétese, analisam-se as participagdes de mercado dos medicamentos vendidos em
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farmacias. Neste trabalho serdo desconsideradas as vendas do mercado ndo varejo

(non-retail), medicamentos hospitalares ou ndo distribuidos no canal farmacia.

As farmacias tém incentivos mais fortes para se adequarem as preferéncias do
paciente. Alguns pacientes podem ter preferéncias por medicamentos genéricos
especificos e os farmacéuticos podem evitar trocar seus medicamentos genéricos de
costume, a fim de aumentar a lealdade do cliente a sua loja. Embora o custo também
seja uma preocupagao, as grandes cadeias de farmacias abastecem quase todas as
suas necessidades de medicamentos diretamente das industrias e, portanto, podem
negociar pregos que correspondam aos oferecidos por novos entrantes genéricos. Os
dados indicam que os primeiros genéricos, em meédia, ndo cobram um prego mais alto
do que os entrantes posteriores, possivelmente por esse motivo. Esses
comportamentos podem levar a uma maior “lealdade” das farmacias a medicamentos

geneéricos pioneiros (Vieira e Zucchi 2006).

3 HIPOTESES

Nesse contexto, esse estudo tem como objetivo avaliar a relagdo do
pioneirismo no langamento de um medicamento genérico e sua participagdo de
mercado, comparada a outros produtos genéricos de mesma molécula, sera analisado
apenas os medicamentos de prescricdo médica. A participagao de mercado € obtida
dividindo o valor de vendas do produto pelo valor total de vendas da molécula no
mesmo periodo. Assim como foi observado por Hollis (2002), o medicamento genérico
pioneiro leva um aumento de 30 pontos percentuais na participacdo de mercado, no

Canada, comparado aos seus seguidores no periodo de 4 anos.

Hipbtese 1: Genéricos pioneiros possuem maior participacao esperada de mercado

em relagao aos demais genéricos no periodo de 4 anos.

No mercado canadense assim como no mercado brasileiro, foram criadas
varias regras para gerar pre¢gos mais baixos, como exigir que os genéricos fagam o
preco ndo mais do que 70% (30% inferior) do preco do medicamento referéncia,
enquanto o Ministério da Saude e a ANVISA indicam como sugestdo de prego de

entrada de medicamentos genéricos um valor 40% inferior. Vieira e Zucchi (2006)
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mostraram que os medicamentos genéricos foram langados com o preco de 40%
menor, em média, em relacdo aos medicamentos de referéncia. Assim, em muitas
moléculas o preco genérico € exatamente igual ao valor sugerido do prego da

referéncia.

Embora os pacientes possam aceitar o primeiro genérico no mercado por ser
mais barato do que o produto de marca, eles estdo menos dispostos a mudar para
outro produto que nao oferece economia de custos. Isto €, ha um custo de troca para
0 paciente e, portanto, um custo de troca para o farmacéutico que despendera um
tempo maior para consultar o paciente e assegurar-lhe que a diferenga entre os
genéricos é insignificante. Ao mesmo tempo, ndo ha diferenga significativa de preco
entre 0s genéricos que impacte na rentabilidade da farmacia, portanto, ha pouco
incentivo para as farmacias trocarem o medicamento dos pacientes de um genérico
para outro. Como resultado, sdo muito dificeis de superar os custos de troca
relativamente pequenos entre os genéricos, resultando em uma vantagem duradoura
para O genérico pioneiro e para minimizar os custos de estoque, uma farmacia
geralmente armazena apenas uma versao genérica de uma molécula, segundo Hollis
(2002).

Frank e Salkever (1997) demonstraram que a quantidade de medicamentos
genéricos concorrentes, dependia positivamente do tamanho do mercado em vendas

antes do vencimento da patente.

Por ser baixa a diferenga de prego entre os medicamentos genéricos, existir
um custo de troca em diversos pontos da cadeia de distribuigcdo, avaliaremos o
impacto da quantidade de medicamentos na participagdo do genérico pioneiro, é

esperado um impacto baixo, mas negativo.

Hipotese 2: O numero de medicamentos genéricos influencia negativamente a

participacdo de mercado do genérico pioneiro.
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4 METODOLOGIA

4.1 Amostra

Os dados utilizados nesse estudo representam as vendas de medicamentos de
prescricdo médica, comercializado em farmacias no Brasil, no periodo de janeiro de
2000 a dezembro de 2015. Um total de 671 produtos genéricos, separados em 216
moléculas dos quais os medicamentos genéricos entraram no mercado com pelo
menos um produto genérico concorrente. Os dados foram fornecidos pela empresa
IQVIA (antiga IMS Health e Quintiles), uma empresa de coleta de dados do mercado

farmacéutico.

Do total de 216 moléculas, foram retiradas 12 moléculas que tiveram introdugao
de um ou mais genéricos no mesmo periodo, isso €, nao é possivel identificar qual
laboratdério foi pioneiro na comercializagdo do medicamento. Apds a remogao dessas
informagdes da amostra, avaliamos neste trabalho 635 produtos genéricos, de

diferentes industrias, de 204 moléculas diferentes, dispostos em 1.853 registros.

Os dados estdo agrupados na granularidade da molécula, corporagao
comerciante do medicamento e ano de referéncia da venda. Foram obtidos os dados
de unidades vendidas, preco, classe terapéutica de tratamento e total de vendas da
corporagao em reais. Assim como em Hollis (2002), serao observados apenas os 4
primeiros anos de langamento do primeiro genérico. O canal de vendas non-retail, que
representam as vendas para instituigbes como: hospitais, governos e outras
instituicdes, nao serdo avaliados e foram removidos da amostra, pois, a decisao de

compra do medicamento é determinada apenas pela instituicdo compradora.

4.2 Variaveis

Por meio do banco de dados, obtivemos as seguintes informagdes: Ano de
referéncia, molécula, laboratério comerciante, unidades vendidas, valor do
medicamento médio do ano (prego), classe terapéutica de tratamento e total de venda

dos laboratoérios.
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A variavel utilizada em cada regressdo como filtro, denota o ano de referéncia
da entrada de cada medicamento genérico pioneiro. Se o primeiro genérico para a
molécula entrou em 2000, entdo o ano de 2000 é o periodo 0 e 0 ano de 2001 é o
periodo 1 para esta molécula. As regressbes usam os dados de cada periodo
separadamente, o que ajuda a mostrar com os efeitos do tempo de entrada mudam

ao longo do tempo, conforme estudado por Hollis (2002).

A participacao de mercado foi construida para cada medicamento genérico, ou
seja, a participagdo do mercado que foi conquistada pelo produto genérico de uma
determinada empresa comparado com todos os produtos genéricos de mesma
molécula. Observe que a base de dados foi construida apenas com a utilizagao de
produtos genéricos, portanto, o total de vendas da molécula ndo contém os produtos

referéncia e similares, apenas os produtos genéricos.

Uma variavel indicadora (dummy) foi criada para o medicamento pioneiro de
cada molécula, que tem um valor de 1 para o primeiro medicamento e 0 para os
demais medicamentos genéricos. Para a criagdo da variavel de quantidade de
genéricos por molécula, foi calculado com a contagem distinta a quantidade individuos
por ano de referéncia e molécula. Assim como foi atribuida uma variavel para medir a

interacao entre a quantidade de genéricos da molécula e primeiro genérico.

Com relacdo as variaveis de controle, log tamanho de laboratorio e log preco
do medicamento, foram transformadas em log apos realizar o teste-t de diferengas
entre as médias, mesmo assim, o log de pre¢o do medicamento continuou com o p-
valor acima de 0,001. O que era esperado como demostrado por Vieira e Zucchi
(2006), em muitas moléculas o prego dos medicamentos genéricos é exatamente igual

ao valor sugerido pela ANVISA de 40% do pre¢co do medicamento referéncia.

Existem diversos sistemas de classificacdo de medicamentos, segundo
Carvalho (2007), o mais utilizado é o Anatémico-terapéutico-quimico (ATC),
recomendado pelo Drug Utilization Research Group (DRUG) da Organizagdo Mundial
de Saude. Este estudo se suportou na classificacdo de primeiro nivel, subdividido em
14 grupos atdmicos principais. No quadro 1, estdo descritos os grupos desta

classificagao.
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Quadro 1 - Grupo da classificagao Anatémico-Terapéutico-Quimico (ATC)

Trato alimentar e metabolismo

Sangue e érgao formadores de sangue

Sistema cardiovascular

Dermatoldgico

Sistema geniturinario e horménios sexuais
Preparagdes do sistema hormonal excluindo horménios
sexuais e insulina

Antiinfecciosos para uso sistémico

Agentes antineoplasicos e imunomoduladores
Sistema musculo esquelético

Sistema nervoso

Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes
Sistema respiratério

Orgéos sensoriais

Varios

<WxXxXUVUZZre I OOUOWX>X

Fonte: Carvalho (2007)

As variaveis log do pre¢co do medicamento, log tamanho do laboratério e as
dummys de classificagao de classes terapéuticas de tratamento foram utilizadas como
variaveis de controle afim de nio interferir na relagao entre a variavel independente e

as variaveis dependente.

Cada observagéo consiste em analisar um individuo (molécula por laboratério
comerciante), ano de referéncia da entrada do primeiro medicamento genérico, a
participacdo de mercado, dummy de primeiro genérico, o numero de competidores, a
interacao entre numero de competidores e dummy de primeiro genérico, o log do
preco, o log do tamanho do laboratério e a classe terapéutica de tratamento, como

demostrado na Figura 2.
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Figura 2 — Modelo e suas variaveis

Participagé@o de Mercado
(medicamentos de prescrigdo medica)

Quantidade de Classe terapéutica de Log Tamanho do
genéricos tratamento Laboratdrio

Fonte: Elaborado pelo préprio autor (2018)

4.3 Modelo Estatistico

A base de dados foi organizada e utilizado a metodologia de regressao multipla,
com o objetivo de avaliar as variagbes de participagdo de mercado nos primeiros
quatro anos, para todos os medicamentos genéricos pioneiros que entraram no
mercado ao longo de 2000 a 2015. A metodologia de regressdo multipla, permite
estimar as participacbes de mercado e a variacdo de participagao de mercado por

ano, acompanhando a combinagao de molécula e corporagao, como um “individuo”.

y=Bo+piX1+ - BuXnte

Nesta notacao, y denota a variavel dependente de participagdo de mercado
esperada. B;,i=0, 1, 2, ..., p. sdo os parametros a serem estimados das variaveis:
quantidade de genéricos, interagdo entre quantidade de genéricos e dummy de
primeiro genérico, log do tamanho do laboratério, log do preco e classe terapéutica de
tratamento. E € € uma variavel aleatdria desconhecida que interfere na verdadeira

relagao linear. Formando a seguinte equacao:

Yy = Bo+ BrcXpc + BocXgc + BigeXige + BurXur + BirXip

+ BarcoXarco -+ Barci2Xarciz + €
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PG = Primeiro genérico

QG = Quantidade de genéricos

iQG = Interacao de quantidade de genéricos e dummy primeiro genérico
ILT = Log tamanho do laboratério

IP = Log preco do medicamento

ATCO ... ATC12 = Variavel de controle de classe terapéutica de tratamento

Os dados foram estimados utilizando o software Stata 13, utilizando os erros-

padrdes robustos.

5 RESULTADO

Observa-se nos resultados da distribuicdo de amostra, média e mediana, que
0 primeiro genérico tem maior participagao de mercado comparado aos medicamentos
seguidores. Assim como a quantidade de medicamentos genéricos médio cresce ao

passar dos anos.

Na variavel de log de pre¢co do medicamento, ao comparar a diferenga entre as
médias dos medicamentos pioneiros e os demais medicamentos genéricos retornou
em um p-valor acima de 0,1 no teste-t. O que ja era esperado, pois nao existe
incentivos para o laboratério colocar o prego do medicamento genérico abaixo do
preco maximo permitido pela ANVISA. Vieira e Zucchi (2006), demonstraram que em
muitas moléculas o pre¢co dos medicamentos genéricos é exatamente igual ao valor

sugerido pela ANVISA de 40% do prego do medicamento referéncia.

Tabela 1 — Distribuicdo da amostra por ano e participacao de mercado do primeiro
geneérico

Primeiro genérico Genéricos seguidores

Var  Ano | Média Mediana DP  n | Média Mediana DP n | btest

(p-valor)

1 0,895 1,000 0,390 201 0,195 0,129 0,205 113 |<0.001
Par. De 2 0,758 0,857 0,283 197 0,207 0,106 0,236 254 |<0.001
Mercado 3 0,678 0,718 0,299 182 0,199 0,118 0,218 339 | <0.001
4

0,632 0,647 0,313 173 0,190 0,113 0,213 394 | <0.001
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1 1,557 1,000 6,308 201 2,699 2,000 0,934 113 [<0.001

8tedn.é[:i(ca: 2 2,244 2,000 1,363 197 | 3,673 3,000 1,548 254 |<0.001
0s 3 2,753 2,000 1,672 182| 4,236 4,000 1,721 339 |<0.001
4 3,121 3,000 1,974 173 | 4,810 5,000 2,026 394 |<0.001

1 1,137 1,091 6,289 201 | 1,143 1,084 0,448 113 | 0,910

IPreco 2 1,157 1,109 0,435 197 1,132 1,107 0,435 254 | 0,551
3 1,188 1,150 0,418 182( 1,137 1,082 0,415 339 | 0,187

4 1,210 1,188 0,414 173 1,159 1,111 0,404 394 | 0,174

1 8,924 9,098 5900 201( 8,768 8,943 0,673 113 [<0.001

T Lab 2 8,937 9,098 0,704 197 | 8,669 8,933 0,803 254 |<0.001
3 8,948 9,098 0,701 182 | 8,660 8,924 0,820 339 [<0.001

4 8,973 9,098 0,682 173 | 8,655 8,943 0,858 394 |<0.001

Fonte: Elaborado pelo préprio autor (2018)

Em média os genéricos pioneiros tém uma participagdo de mercado maior do

que 50% ou metade do mercado, isso fortalece a discussdo do um medicamento

genérico pioneiro pode possuir uma participagado de mercado esperada maior do que

seus seguidores, uma analise extra foi feita com os anos regulares de referéncia da

venda do medicamento, separados entre pioneiros e seguidores.

Figura 3 — Participacdo média de mercado de genéricos por ano

84% 83%

19%

84

% 84% 819%
A 76% 69%
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279% 33%
219 21% 24% 25% 2294 21%

2000
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2006 2007

2008

2009 2010

2011

2012 2013

2014

2015

PIONEIROS SEGUIDORES

Fonte: Elaborado pelo préprio autor (2018)

Assim como Kalyanaram e Urban (1992), a relagéo entre a ordem de entrada

de um produto e sua participagao de mercado, estdo casualmente relacionadas. Hollis

(2002) que demostrou um que, no mercado farmacéutico canadense, um genérico

pioneiro no mercado tem uma vantagem comparados a um genérico seguidor, 0s

numeros demostram que os genéricos pioneiros analisados no mercado brasileiro

trazem maior participacdo de mercado comparados aos seus seguidores, resultados

parecidos foram observados por Caves et al (1991) e Grabowski e Vernon (1992).
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No primeiro ano de introdugdo do genérico pioneiro, pode se estimar uma
participacdo de mercado de 77,5 pontos percentuais acima de seus seguidores, assim
como no seguinte ano é esperado 61,1 pontos percentuais, acima dos outros
medicamentos, de participacdo de mercado. E esperado que ao longo do tempo a
vantagem em participagdo de mercado do pioneirismo diminua. Foi analisado as
estimagdes ano a ano, para verificar se existe algum efeito ndo esperado ao longo do
tempo. E possivel notar que em todos os anos analisados, os genéricos pioneiros
tiveram um valor positivo comparados aos genéricos seguidores. O presente estudo

encontrou evidéncias que a estratégia de pioneirismo no mercado de genéricos, traz

uma vantagem na participagao das vendas da molécula nos primeiros quatro anos.

Tabela 2 — Resultado modelo de participagdo de mercado

Variavel Primeiro Segundo  Terceiro Quarto
ano ano ano ano
Participacao de mercado 0,7741*** 0,6113*** 0,5983*** 0,5544***
(Primeiro Genérico) (0.0692) (0.0496) (0.0454) (0.0460)
Quantidade de Genéricos 0,05947 -0,05437-0,04317 -0,0394™
(0.0215) (0.0097)  (0.0069) (0.0062)
Interagdo Quantidade de Genéricos e | -0,0970***  -0,0683*** -0,0742*** -0,0635***
Primeiro Genérico (0.0247) (0.0136) (0.0116) (0.0108)
log Tamanho do Laboratério 004177 0,0546™ 0,0758™ 0,0702™
(0.0107) (0.0125) (0.0114) (0.0141)
log Prego 0,0102 0,0008 0,0277 -0,0153
(0.0214) (0.0274)  (0.0264) (0.0258)
Observacgoes 314 451 521 567
Numero de moléculas 202 202 191 184
R2? 0,8276 0,6610 0,6401 0,5989

Nota: erro padrao robusto entre parénteses, p* < 0,1; p** < 0,05; p*** < 0,01

Fonte: Elaborado pelo proprio autor (2018)

Ao observar a variavel de quantidade de genéricos no mercado, nota-se que a

cada um novo genérico, a participagdo de mercado de todos os medicamentos é
reduzida em 5,9 pontos percentuais, mantendo todas as outras variaveis constantes.
Observando a variavel de interacdo entre primeiro genérico e a quantidade de
genéricos no mercado, ao aumentar um novo genérico no mercado é esperado que a

participacdo de mercado do medicamento genérico pioneiro seja 9,7 pontos
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percentuais menor dos seus seguidores. Portanto para cada novo medicamento
genérico no mercado reduz a participagdo de mercado esperada para o medicamento

pioneiro em 15,6 pontos percentuais.

Observamos que ao longo dos anos a entrada de um novo competidor afeta
menos a participacdo de mercado esperada, isso €, ao entrar um medicamento
genérico no quarto ano apds a introdugdo do primeiro medicamento genérico, a

participacao esperada de cada medicamento reduz 3,94 pontos percentuais.

6 CONCLUSAO

No ambiente altamente competitivo como o mercado de medicamentos
genéricos, estratégias executadas pelas industrias farmacéuticas buscando uma
maior participagdo de mercado, podem alavancar as expectativas de vendas do
medicamento. O presente estudo encontrou evidéncias que a estratégia de
pioneirismo no mercado de genéricos, iSso €, ser o primeiro genérico comercializado,
traz uma vantagem na participagdo das vendas da molécula assim como Grabowski
e Veron (1992) e Caves et al (1991) demostraram. Assim como Hollis (2002) que
demostrou além dessa vantagem, é possivel observar que a quantidade de
medicamentos concorrentes, impactam diretamente na participacdo de mercado e
tem um efeito maior nos medicamentos pioneiros comparados aos medicamentos

genéricos seguidores.

Nao foi encontrado relevancia estatistica na variavel que controla o prego do
medicamento, a amostra estudada, contém 91% dos medicamentos genéricos
pioneiros comercializados, assim como foi estudado por Vieira e Zucchi (2006), que
mostraram que os medicamentos genéricos foram langados com o preco de 40%
menor, em média, em relacéo aos de referéncia o mesmo encontrado por Hollis (2002)
mostrando que o efeito dessa variavel no mercado, € que em muitas moléculas o
preco genérico € exatamente o valor sugerido do preco da referéncia, com todos os
genéricos cobrando praticamente o mesmo preg¢o, ndo existiia uma economia de

custos substancial para incentivar a troca do medicamento genérico.

Os genéricos pioneiros analisados, trazem uma participacdo de mercado

esperada de 77,5 pontos percentuais maior do que seus seguidores e para cada novo
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medicamento genérico no mercado é esperado uma redugdo nessa participagao de
15,6 pontos percentuais no primeiro ano.

Com os dados analisados neste estudo, ndo é possivel explorar as causas da
vantagem de participacdo de mercado dos medicamentos geneéricos pioneiros.
Porém, a revisao de literatura introduz o processo de dispensacédo de medicamentos,
onde, o médico é o responsavel pela prescricdo do medicamento, o farmacéutico
podera sugerir a substituicdo do medicamento para um medicamento genérico
(ANVISA, 2007), oferecendo o genérico que tem disponivel na farmacia. Para
minimizar os custos de estoque, nas farmacia e distribuidores, geralmente é
armazenado apenas uma versao genérica de uma molécula (Hollis, 2002). Visto que
nao existe uma diferenca de pregos entre os medicamentos genéricos, esse
comportamento pode levar uma maior “lealdade” aos genéricos pioneiros (Vieira e
Zucchi, 2006), complementado com as hipéteses de Grabowski e Vernon (1992) que
sustentam que os farmacéuticos preferem continuar vendendo o medicamento

genérico que chegue primeiro ao mercado.

7 LIMITAGOES DE PESQUISA

Este estudo esta baseado nas vendas de genéricos de prescricdo médica do
mercado brasileiro, medicamentos isentos de prescricdo, dermocosméticos e
alimentos vendidos em farmacias ndo foram analisados, portanto, ndo podemos
estimar as participagdes de mercado para esse tipo de medicamentos. Assim como,
nao foram consideradas as vendas do ambiente institucional, por exemplo, hospitais,
compras governamentais e outras instituicdes de saude. O presente estudo nao levou
em consideragao, por exemplo, acdes executadas pelos concorrentes ou pelos
préprios detentores do produto pioneiro que podem ter exercido alguma forma de

influéncia sobre a venda do medicamento.

Por questao de foco, o presente estudo também n&o teve como objetivo avaliar
a participacdo esperada para os medicamentos genéricos seguidores e
medicamentos similares, medicamentos de marca/copias do medicamento referéncia.
As informacgdes desses medicamentos podem ser inseridas na base de dados afim de

avaliar a influéncia de suas participacbes no mercado e por fim, ndo teve como
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objetivo avaliar uma quantidade maior de periodos, ndo se limitando em quatro anos,

e inclusao de outras variaveis, que podera ser feito em estudos futuros.
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ANEXOS

Tabela 3 — Lista de moléculas utilizadas (anexo)

ACEBROPHYLLINE INDAPAMIDE
ACECLOFENAC ISOCONAZOLE
ACICLOVIR ISOSORBIDE MONONITRATE
ADAPALENE ISOTRETINOIN
ALBENDAZOLE ITRACONAZOLE
ALLOPURINOL IVERMECTIN
AMFEPRAMONE KETOPROFEN
AMIKACIN LAMOTRIGINE
AMILORIDE_HYDRO LANSOPRAZOLE
AMINOPHYLLINE LATANOPROST
AMIODARONE LEVOFLOXACIN
AMLODIPINE LEVONORGESTREL
AMOXICILLIN LIDOCAINE
AMOXICILLIN_CLARI_LANSO LINCOMYCIN
AMPHOTERICIN B_TETRA LISINOPRIL
AMPICILLIN LOPERAMIDE
ATENOLOL LORAZEPAM
ATORVASTATIN LOVASTATIN
AZITHROMYCIN MEBENDAZOLE
BACLOFEN MEFENAMIC ACID
BENZALKONIUM CHL_MET_NY MELOXICAM
BETAHISTINE MEMANTINE
BETAMETHASONE MESALAZINE
BETAMETHASONE_FUSIACID METHYLDOPA
BETAMETHASONE_GENT METOPROLOL
BETAMETHASONE_KETO METRONIDAZOLE

BETAMETHASONE_KETO_NEO METRONIDAZOLE_NYSTATIN
BETAMETHASONE_SAL ACID  MIDAZOLAM

BETAXOLOL MIRTAZAPINE
BEZAFIBRATE MOLECULA
BIMATOPROST MONTELUKAST
BRIMONIDINE MUPIROCIN
BROMAZEPAM NAPHAZOLINE
BROMOPRIDE NAPROXEN
BUPROPION NARATRIPTAN
CANDESARTAN NIMESULIDE
CANDESARTAN_HYDRO NIMODIPINE
CAPTOPRIL NORFLOXACIN
CARBAMAZEPINE NYSTATIN
CARVEDILOL OFLOXACIN
CEFACLOR OLANZAPINE

CEFADROXIL OMEPRAZOLE



CEFALEXIN
CHLORTALIDONE
CIMETIDINE
CINNARIZINE
CIPROFIBRATE
CIPROFLOXACIN_DEX
CITALOPRAM
CLARITHROMYCIN
CLINDAMYCIN
CLOBETASOL
CLOBUTINOL_DOX
CLONAZEPAM
CLOTRIMAZOLE
CLOXAZOLAM
CODEINE_PARACETAMOL
COLCHICINE
CROMOGLICIC ACID
CYPROTERONE_ETHI
DEFLAZACORT
DESLORATADINE
DESONIDE
DEXAMETHASONE
DIAZEPAM
DICLOFENAC
DIGOXIN

DILTIAZEM
DOMPERIDONE
DORZOLAMIDE
DORZOLAMIDE_TIMOLOL
DOXAZOSIN
DOXYCYCLINE
DROSPIRENONE_ETH
DULOXETINE
ENALAPRIL
ESCITALOPRAM
ESOMEPRAZOLE
ESTRADIOL_NORETH
FENOFIBRATE
FENOTEROL
FENTICONAZOLE
FINASTERIDE
FLUCONAZOLE

FLUOCINOLONE AC_HYD TR
FLUOCINOLONE_LID NEO_POL

FLUOXETINE
FUROSEMIDE

ORLISTAT
OXCARBAZEPINE
PARACETAMOL_PSEU
PAROXETINE
PENTOXIFYLLINE
PHENOBARBITAL
PHENYTOIN
PINAVERIUM BROMIDE
PIOGLITAZONE
PIROXICAM
PRAMIPEXOLE
PREDNISOLONE
PREDNISONE
PREGABALIN
PROMETHAZINE
PROPAFENONE
PROPRANOLOL
QUETIAPINE
RAMIPRIL
RANITIDINE
REPAGLINIDE
RIFAMYCIN
RISPERIDONE
RIVASTIGMINE
ROSUVASTATIN
SALBUTAMOL
SECNIDAZOLE
SELEGILINE
SIBUTRAMINE
SILDENAFIL
SIMVASTATIN
SOTALOL
SPIRONOLACTONE
SULFADIAZINE
TADALAFIL
TAMOXIFEN
TAMSULOSIN
TELMISARTAN
TENOXICAM
TERBINAFINE
TERCONAZOLE
TIABENDAZOLE
TIBOLONE
TICLOPIDINE
TIMOLOL
TINIDAZOLE

38



GABAPENTIN
GEMFIBROZIL
GENTAMICIN
GLIBENCLAMIDE
GLICLAZIDE
GLIMEPIRIDE
HALOPERIDOL
HYD_LOSARTAN
HYD_OLMESARTAN
HYD_PROPRANOLOL
HYD_VALSARTAN
HYDROQUINONE
HYDROXYZINE
IBANDRONIC ACID

TINIDAZOLE_TIOCO
TIOCONAZOLE
TOBRAMYCIN
TOPIRAMATE
TRAMADOL
TRANEXAMIC ACID
TRAVOPROST
TRIMEBUTINE
VALPROIC ACID
VALSARTAN
VENLAFAXINE
VERAPAMIL
ZOLPIDEM
ZOPICLONE

39

Fonte: Elaborado pelo proprio autor (2018)
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