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LANCAMENTO DE UM MEDICAMENTO PARA A CESSACAO TABAGICA

RESUMO

Aproximadamente 23% dos portugueses fuma diariamente. Do total de fumadores, s6

10% estdo motivados para deixar de fumar e procuram tratamento.

O mercado nacional da cessacdo tabagica é dominado pelos substitutos da nicotina e
pela Vareniclina. Atualmente, este mercado vale apenas 3,2 M€ mas tem um grande

potencial de expanséo.

O Tabaquit® (Tabaniclina) é um medicamento desenvolvido especificamente para a
cessacdo tabagica, que alivia os sintomas de abstinéncia e dependéncia associados a
suspensdo do consumo de tabaco e, simultaneamente, reduz os efeitos compensatérios e
de reforgo associados ao ato de fumar. O regime terapéutico sugerido € 1 comprimido,

uma vez ao dia, durante 3 meses.

O seu lancamento oficial esta previsto para Janeiro de 2013. A estratégia prevista para o
Tabaquit® é assumir e manter a lideranca do mercado da cessagéo tabagica (atualmente
40% abaixo do maximo alcancado no inicio de 2008). Para atingir esse objetivo, a
Tabaniclina apresenta como principal carateristica diferenciadora um preco
significativamente mais baixo (-32%) do que a média do mercado. Possui também o
melhor perfil de eficicia e seguranca. O objetivo é ser uma medicacéo eficaz e acessivel
a todos os fumadores, sobretudo numa altura em que estes tém uma disponibilidade

financeira menor.

Estima-se que este novo medicamento atinja os 2 milhdes de euros em vendas totais no
final do ano de langamento (4°T 2013) e vendas totais de mais de 50 milhGes de euros

durante os primeiros 5 anos de comercializacdo (até ao 4°T 2017).
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ABSTRACT

Approximately 23% of Portuguese inhabitants are daily smokers. Nevertheless, only

10% of these smokers are motivated to quit smoking and seek treatment.

The national smoking cessation market is dominated by nicotine replacement therapies
and Varenicline. Presently, this market is worth only 3.2 M€ but it has a great expansion

potential.

Tabaquit® (Tabanicline) is a drug specifically developed for smoking cessation, that
reduces the abstinence symptoms and craving associated with tobacco consumption
withdrawal and, simultaneously, reduces the rewarding and reinforcing effects
associated with smoking. The recommended therapeutic regime is a daily pill, for 3

months.

Its official launch is expected in January 2013. The expected strategy for Tabaquit® is to
achieve and maintain the leadership of the smoking cessation market (currently 40%
below the peak achieved early in 2008). In order to fulfill this objective, Tabanicline
presents as main differentiating characteristic its significantly lower price (-32%),
comparatively with the market average. It has also the best efficacy and safety profile. It
aims to be an effective drug, accessible to all smokers, especially in a time when they

have a lower available income.

It is estimated that this new drug will have total sales of 2 M€ by the end of the launch
year (Q4 2013) and total sales up to 50 M€ within the first 5 year of commercialization
(up to Q4 2017).

Keywords:
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JEL Classification System:
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1 - SUMARIO EXECUTIVO

e Portugal atravessa uma profunda crise econémica e social. O seu PIB per capita
é cerca de 2/3 da média dos parceiros europeus (EU-27), o desemprego ascende

a 13,5% e verifica-se uma gquebra acentuada no consumo privado.

e Aproximadamente 23% dos portugueses fuma diariamente. Do total de
fumadores, s6 10% estdo motivados para deixar de fumar e procuram

tratamento.

e O mercado nacional da cessacdo tabégica € dominado largamente pelos
substitutos da nicotina (pastilhas, microcomprimidos e pensos transdérmicos) e
pela Vareniclina (lider de mercado). Atualmente, este mercado vale cerca de 3,2
milhGes de Euros mas estd subexplorado e tem um grande potencial de

expanséo.

e O Tabaquit® (Tabaniclina) é um medicamento desenvolvido especificamente
para a cessacao tabagica, que alivia os sintomas de abstinéncia e dependéncia
associados a suspensdo do consumo de tabaco e, simultaneamente, reduz os

efeitos compensatorios e de reforgo associados ao ato de fumar.

e Em Janeiro de 2012, o Tabaquit® sera submetido & Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED), para aprovacdo da
autorizacdo de comercializacdo no mercado. O lancamento oficial deste

medicamento esta previsto para Janeiro de 2013.

e Apresentar-se-a sob a forma de um comprimido de toma Unica diaria e estara
indicado para ajudar fumadores motivados que queiram deixar de fumar. O

regime terapéutico sugerido € 1 comprimido uma vez ao dia, durante 3 meses.

e A estratégia prevista para o Tabaquit® é assumir e manter a lideranca do
mercado da cessacdo tabagica (atualmente 40% abaixo do maximo alcancado no

inicio de 2008), destronando os principais “players” do mercado.
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Para atingir esse objetivo, a Tabaniclina apresenta como principal caracteristica
diferenciadora um preco significativamente mais baixo (-32%) do que a média
do mercado. Possui também o melhor perfil de eficacia e seguranca. O objetivo
é ser uma medicacdo eficaz e acessivel a todos os fumadores, sobretudo numa

altura em que estes tém uma disponibilidade financeira menor.

Para que 0 Tabaquit® se implemente com sucesso no mercado, sugere-se que a
sua estratégia assente em 3 pilares:

o Crescimento e consolidacdo — promover e generalizar a utilizagdo do
Tabaquit®, que devera ser reconhecido pelos prescritores como a
medicacdo preferencial (e de baixo custo) de todos os fumadores
motivados para deixar de fumar;

o Diversificagio - aumentar o conhecimento acerca da doenca
(tabagismo), envolvendo ativamente os profissionais de saude no seu
tratamento e alcangar os fumadores que utilizaram previamente (Sem
sucesso) outras terapéuticas;

0 Expansdo de mercado — expandir o mercado da cessacdo tabagica através
da intervencdo nas fases precoces do tabagismo (antes que surjam
morbilidades) e alcangar os fumadores que ainda ndo estdo motivados

para deixar de fumar.

Estima-se que este novo medicamento atinja os 2 milhdes de euros em vendas
totais no final do ano de langcamento (4°T 2013) e vendas totais de mais de 50
milhdes de euros durante os primeiros 5 anos de comercializacdo (até ao 4°T
2017).

A perda de exclusividade da Tabaniclina s6 ocorrera em 2022, pelo que existirdo
varias possibilidades para otimizar o seu ciclo de vida e o seu retorno,
nomeadamente, realizar estudos em subpopulagGes especificas (sub-
representadas ou excluidas nos ensaios clinicos ja realizados — por exemplo, 0s
jovens), com comorbilidades particulares (doenca cardiovascular, doenca
pulmonar obstrutiva cronica, patologia psiquiatrica) ou entdo estudos de “vida

real” (estudos observacionais) na populagdo portuguesa.
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2 - ONDE ESTAMOS? (anélise de mercado)

2.1 - Situacdo socioecondémica de Portugal

A Republica Portuguesa localiza-se no Sudoeste da Europa, mais propriamente na zona
ocidental da Peninsula Ibérica, e é a nacdo mais ocidental do continente europeu. O
territério portugués tem uma area total de 92 090 km?, e é delimitado a norte e leste por
Espanha e a sul e oeste pelo Oceano Atlantico, e compreende uma parte continental e
duas regiGes autonomas: os arquipélagos dos Acores e da Madeira, localizados no

Atlantico Norte. A populagdo residente em Portugal é de 10.555.853 individuos. >

Portugal é hoje um pais desenvolvido, e com um Indice de Desenvolvimento Humano
muito elevado. * Encontra-se entre os 25 paises do mundo com melhor qualidade de
vida, ocupando a 232 posicéo e é 0 17° pais mais pacifico do mundo. ** Portugal tornou-
se uma economia diversificada e cada vez mais alicer¢ada no sector terciario, sobretudo
desde a adesdo a Comunidade Europeia (precursora da atual Unido Europeia) em 1986.
Aderiu @ moeda Unica em 1998, tendo a circulagdo do euro comecado a 1 de Janeiro de
2002.

O produto interno bruto per capita é, aproximadamente, dois tercos da média da Unido
Europeia (EU-27). Os principais obstaculos apontados ao aumento da produtividade e
ao crescimento sao o sistema educativo com sérias lacunas e o mercado de trabalho

pouco flexivel. ®

Recentemente o governo implementou diversas medidas de austeridade, incluindo um
corte no salario dos funcionarios publicos de 5%, o congelamento dos aumentos
salariais e um aumento de 2% na taxa principal do imposto sobre valor acrescentado

(ambos em vigor desde 1 de Janeiro de 2011).

No inicio do segundo trimestre de 2011 Portugal negociou um empréstimo de 78 mil
milhGes de euros com a Troika (Fundo Monetério Internacional, Unido Europeia e
Banco Central Europeu), em troca de aplicar um pacote de medidas com vista a reduzir

a despesa e o peso do Estado na economia. ’
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Na proposta de orcamento do Estado para 2012, estdo descritas diversas medidas que
reduzirdo a disponibilidade financeira, nomeadamente o corte parcial ou total dos
subsidios de férias e Natal dos funcionarios publicos, bem como o agravamento do IVA

sobre inimeros produtos, nomeadamente os alimentares.

De acordo com o gabinete de estudos economicos e financeiros do Banco Portugués de
Investimento, as previsdes para o consumo privado em 2012 apontam para uma quebra
de -4% (sobre a quebra prevista de -3,6% este ano), a que se associam uma subida da
taxa de desemprego para 13,5% (comparativamente com a estimativa de 12,7% para o

corrente ano) e uma taxa de inflacdo média de 2,3%. ®

Estes dados constituem indicadores negativos na perspetiva do mercado da cessacao
tabagica, ja que a disponibilidade financeira dos fumadores para adquirirem medicacao

para deixar de fumar sera severamente afetada.

2.2 - Sistema de saude portugués

O sistema de salde portugués é caracterizado por trés sistemas coexistentes: o Servigo
Nacional de Salde (SNS), os regimes de seguro social de salde especiais para
determinadas profissfes (subsistemas de salde) e os seguros de satde privados. O SNS
oferece uma cobertura universal e é tendencialmente gratuito para os utentes, garantindo
a equidade no acesso a saude. ° Além disso, cerca de 25% da populagdo é coberta por

subsistemas de sadde e 10% possui seguros privados. *°

O SN é constituido por varias entidades publicas e privadas que atuam na promocéo da
salde, na prevenc¢do de doencas e que prestam tratamentos e meios de diagnostico aos
doentes. O SNS abrange todos os prestadores de cuidados de saude dependentes do
Ministério da Saude (MS). No entanto, 0 MS e as administracGes regionais de saude
podem contratar com entidades privadas a prestacdo de cuidados de salde aos
beneficiarios do SNS. Em termos de financiamento, o SNS é financiado pelo

Orcamento Geral do Estado. **
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Relativamente aos estabelecimentos de salde em Portugal, o seu ndmero tem-se
mantido estavel nos ultimos anos, pelo que se apresentam de seguida os valores
disponiveis mais recentes, de 2008, para consideracdo: centros de saude — 377;
farméacias — 2664; postos farmacéuticos — 241. A exce¢do tem sido o ndmero de
hospitais que, fruto de uma politica de otimizacdo de recursos, tém vindo a ser
agregados em centros hospitalares (em 2004 eram 209 e em 2008 apenas 189). ** As
farmécias, devido ao seu nimero e ampla distribuicdo geogréfica, revestem-se de
especial importancia, ndo s6 porque se localizam proximas de hospitais e centros de
salde, como também pelo facto de os farmacéuticos poderem efetuar o aconselhamento

e acompanhamento de fumadores e ex-fumadores.

Se, por um lado, o numero de estabelecimentos de salde se tem mantido estavel nos
Gltimos anos, por outro, 0 numero de profissionais de salde tem aumentado lentamente.
Teoricamente, existem cerca de 100.000 profissionais de salde que podem ajudar 0s

fumadores a libertarem-se da sua adigéo. **

Tabela 1: Ntmero de profissionais de satde: **

Meédicos Enfermeiros Farmacéuticos ‘
2005 36.138 48.155 9.494
2006 36.924 50.955 10.091
2007 37.904 54.079 10.117
2008 38.932 56.709 10.729
2009 40.095 59.601 11.347

Infelizmente, em 2011, assistiu-se a um aumento do numero de médicos que se
reformaram prematuramente (devido a alteragdes da legislacdo). O mesmo se espera que
aconteca em 2012. No entanto, este facto pode ndo ser totalmente negativo ja que € mais
provavel que a abordagem a cessagdo tabagica seja feita por um médico mais jovem,

uma vez que esta patologia tem sido alvo de mais atengdo mediatica na Gltima década.
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2.3 - Mercado farmacéutico em Portugal

A atividade da industria farmacéutica em Portugal representa cerca de 11 mil empregos,
dois mil milhdes de euros de producédo industrial, 500 milhdes de Euros de exportacéo,
0 que representa 1,7% do total das exporta¢cdes do Pais, e contribui com 2,8% para o
PIB do Pais. Ao longo dos dltimos cinco anos, a indUstria farmacéutica contribuiu
significativamente para a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude, com cerca de

800 milhdes de euros, através da reducio no preco dos medicamentos. **

Relativamente as despesas do SNS, em 2010, mesmo com as sucessivas revisdes do
valor das comparticipagdes, o Estado gastou 5,7% do PIB — cerca de 10,3 mil milhdes
de Euros (1012€ per capita) — com despesas em saude (dos quais €3,9 mil milhdes sdo
despesas com pessoal). Este valor foi idéntico ao de 2009 e ligeiramente superior ao de
2008 (5,5% do PIB). °

Em 2009, o Estado gastou mais de 1,56 mil milhdes de Euros com medicamentos

(0,93% do PIB). *2 No futuro, esta despesa tera de ser mais reduzida. ’

Grafico 1: SNS - Encargos com medicamentos (e respetiva taxa de crescimento) *?
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Quanto ao mercado total dos medicamentos (em valor), na tabela seguinte podemos

: B s

Milhdes de Euros / Eurc milions

Percentagem / Percentage

verificar que o mercado tem crescido, sobretudo em consequéncia do aumento da

despesa a nivel hospitalar (com crescimento continuo). Os principais afetados pelos
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sucessivos cortes no preco foram os medicamentos de uso ambulatério, que atingiram o

seu pico de mercado (em valor) em 2008 e que se encontram em queda desde ent&o.

Tabela 2: Mercado total dos medicamentos (em valor): *°
(PVP / Retail price)

2005 Tx cresc. 2006 Tx cresc. 2007 Tx cresc. 2008 Tx cresc. 2009

Mercado Total'” 4.164.256 4.7 4.359.146 34 4.507.620 39 4.683.724 0.9 4.727.90
Total Market

Mercado Ambulatéric® 3.363.761 28 3.456.743 35 3577314 1.0 3613724 09 3.582.901
Ambulatory Market

MSRM 3.111.573 33 3.213.842 39 3.338.225 14 3.384.687 1,0 3.349.670
Prescription medicines

MNSRM 252.188 37 242,901 -1.6 239.089 42 229.037 1.8 PEEWEY]
Non Prescription medicines

Mercado Hospitalar® 800.495 127 902.403 31 930.306 15,0 1.070.000 7.0 1.145.000

Hospital Market

Contextualizando o mercado de ambulatorio, verificamos na tabela 3 que o mercado de
medicamentos total entrou em declinio a partir de 2008, apresentando uma gqueda
consideravel de 6% em valor em 2010 (para 1,4% do PIB). '®* Os medicamentos de
marca representam 82% das vendas em valor, comparativamente com os genéricos. Os
medicamentos sujeitos a receita médica tém uma quota de 85% (vs 15% para 0s ndo

sujeitos a receita médica). °

Tabela 3: Caracterizacio do mercado total de medicamentos em ambulatério: *°

2005 2006 2007 2008 2009 2010
Mercado de Ve“dasE‘W“i Milhdes 5 3073 24155 25501 25731 25545  2.407,0
uros
Medicamentos Total .
Tx. Var. Homdloga (%) 6,0 4,7 5,6 0,9 -0,7 5,8
Mercado de Ve“das:w“i RUIbIES 1.998,4 2050,8 21059 2.111,7 21187 19633
uros
Medicamentos de Marca .
Tx. Var. Homdloga (%) 25 2,6 2,7 0,3 0,6 7,3
Mercado de Ve“da":w“; MIIbCS2 308,9 364,7 4442 461,4 4350 4437
. . uros
MBUICSMEHIWSCRNSKIOE | . omologa (%) 322 18,0 21,8 3,8 58 17
e B 1.6063 17855 2.141,7 2.223,1 2.1857 2.043,4
Medicamentos Euros)
Comparticipados Tx. Var. Homdloga (%) 8,0 11,2 20,0 3,8 -1,3 -6,5
LAty Vendas (PVA. Milhes 701,0 630,0 4084 3500 3689 3635
Medicamentos Ndo Euros)
Comparicipados Tx. Var. Homdloga (%) 6,0 10,1 35,2 14,5 54 1,4
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2.4 - Condicionantes regulamentares do mercado farmacéutico

Existem dois aspetos fundamentais a considerar neste ambito. Por um lado, para que um
medicamento seja colocado no mercado, é necessario que a autoridade nacional
reguladora do medicamento (neste caso o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude) conceda/reconheca uma autorizacao para o efeito, a
Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM). *" Por outro, temos a Avaliagdo
Econdémica e Comparticipacdo, que visa fundamentar a decisdo relativamente a
comparticipagdo do Estado no preco dos medicamentos, através da sua avaliagdo nas
vertentes farmacoterapéutica e econdmica. Esta etapa ndo é limitativa da introducéo no
mercado de um medicamento. No entanto, um parecer farmacoeconémico negativo
ditar4 a ndo comparticipacdo do medicamento pelo Estado. *®

Em termos regulamentares, o mercado farmacéutico est4d sujeito a varias
condicionantes/limitacdes legais, definidas, nomeadamente, pelo Decreto-Lei 176/2006,

de 30 de Agosto e por outros normativos definidos pelo INFARMED.

2.5 - Tabagismo em Portugal

Os dados mais recentes de que dispomos (Inquérito Eurobarémetro de 2009 sobre
Tabagismo), revelaram que 23% dos entrevistados portugueses (1.031 individuos com
>15 anos) fumavam diariamente, enquanto outros 4% fumavam ocasionalmente. *
Comparativamente com o Eurobarémetro de 2006 sobre Tabagismo, verificou-se um
decréscimo de 1% na percentagem de entrevistados que fumavam diariamente. %
Aparentemente, a Lei do Tabaco (introduzida a 1 de Janeiro de 2008) nédo produziu 0s

efeitos esperados.

Infelizmente, estes dados ndo podem ser diretamente comparaveis com 0s Inquéritos
Nacionais de Saude devido a diferencas metodoldgicas. Estes inquéritos também
apontam para um pequeno decréscimo da prevaléncia de fumadores. Esta diminuigédo
deve-se a diminuicdo de fumadores no sexo masculino. Nas mulheres tem-se assistido a
uma tendéncia inversa. Os dados seguintes indicam a prevaléncia do tabagismo em
Portugal Continental, na populacdo com idade >15 anos, com base nos 4 Inquéritos

Nacionais de Sadde ja realizados. 2%
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Grafico 2: Percentagem de fumadores diarios (com idade >15 anos) em Portugal: 2+
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No gréfico seguinte podemos analisar em mais detalhe a distribui¢do do tabagismo por
Sexo e grupos etarios, de acordo com os dados do 4.° Inquérito Nacional de Salde
(2005/2006). %

Gréafico 3: Populacdo residente fumadora por sexo e grupo etario %

T
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Analisando o numero de fumadores na perspetiva da cessacao tabagica, e de acordo com
0 Programa-tipo de actuacao em cessagao tabagica da DGS (2007), na prética, sO cerca
de 10% destes fumadores esta preparado para deixar de fumar. % Dito de outra forma,
sO aproximadamente 200.000 individuos (dependendo da fonte de informacéo utilizada)

estdo preparados para iniciar uma terapéutica farmacoldgica para a cessacédo tabagica.
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Curiosamente, analisando as vendas totais IMS do mercado N7B ?* (cessagéo tabagica),
estas atingiram em 2007 o valor mais alto de sempre de 5.503.098€ (cerca de 273.000
unidades), o que numa estimativa grosseira poderia representar 90.000 tratamentos
completos (considerando uma duracdo média de 3 meses de terapéutica). Com este

calculo pretende-se demonstrar que o mercado N7B esta subexplorado.

2.6 - Consultas de cessacdo tabagica

Portugal tem cinco administracdes regionais de salde, na dependéncia das quais se
encontram 0s hospitais e centros hospitalares, as Unidades Locais de Salde, os
agrupamentos de centros de salde (ACES, responsaveis pelos cuidados de saude
primarios) e outros institutos (nomeadamente o Instituto Portugués de Oncologia). Em
comum, partilham a existéncia de consultas de cessacdo tabagica, em que os médicos

podem ser auxiliados por enfermeiros e psicélogos.

Os médicos possuem software de apoio a consulta que permite registar os habitos
tabagicos dos seus doentes. A iniciativa de intervir na cessacdo tabagica dependera
provavelmente da formagdo do médico e da gestdo do tempo disponivel para consultas.
Para apoiar a realizacdo destas consultas, a Direccdo-Geral da Saude (DGS)
disponibiliza diversas informacGes online, nomeadamente através do Microsite do
Tabaco. %

Ao nivel dos cuidados de satde primarios e secundarios do SNS, existe uma taxa
moderadora que é paga quando se usufrui das consultas de cessacdo tabagica. As
primeiras consultas de cessacdo tabagica datam da década de 80. No entanto, apés a
entrada em vigor da Lei do Tabaco *®, o niimero de consultas aumentou, tendo-se ainda

disseminado pelo pais, sobretudo ao nivel dos cuidados de salde primarios.

A farmacoterapia para apoiar a cessacdo tabagica ndo € atualmente comparticipada em

Portugal, pelo que a medicacdo tem de ser adquirida pelo doente.
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2.7 - Legislacao sobre o tabaco

Portugal introduziu a 1 de Janeiro de 2008 uma proibicdo parcial de fumar (Lei n.°
37/2007, de 14 de Agosto), vulgarmente designada por Lei do Tabaco. A sangdo de
violacOes a essa proibicdo é imposta através de multas. De acordo com o definido por
lei, é proibido fumar em: estabelecimentos de saude, farmacias e laboratorios; locais de
atendimento direto ao puablico; estabelecimentos de ensino e formacéo profissional;
espacos culturais fechados (museus, bibliotecas, teatros, cinemas, salas de conferéncia);
locais de trabalho; restaurantes e bares; parques de estacionamento cobertos; edificios
governamentais; transportes (publicos e alguns privados) rodoviarios, ferroviarios,

aéreos, maritimos e fluviais. 2

No entanto, é permitido fumar (salvo excecdes legais) em areas ao ar livre ou em locais
devidamente sinalizados que disponham de ventilagcdo forcada direta para o exterior. No
caso de restaurantes e bares, se a area para o publico for inferior a 100 m?, o proprietario
pode optar por permitir fumar (desde que tenha espacos separados para fumadores e ndo
fumadores. Opcionalmente, pode definir o espaco como apenas para fumadores ou néo

fumadores. Outra excec&o & Lei s30 os hospitais psiquiétricos e os casinos. 2°

Apos a publicacdo da Lei do Tabaco, assistiu-se a um crescimento do mercado da
cessacdo tabagica, sendo esse crescimento bastante significativo em Janeiro de 2008,
altura da entrada em vigor da Lei (0 mercado praticamente duplicou o seu valor face a
Agosto de 2007). No entanto, este movimento do mercado foi efémero e, no espaco de 3

meses, 0 valor do mercado caiu para menos de 400.000€. %

Grafico 4: Mercado da cessacao tabégica entre Agosto de 2007 e Abril de 2008 %
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2.8 - Patologias associadas ao Tabagismo

Existe evidéncia cientifica sugestiva de causalidade entre o tabagismo e diversas
doencgas. O Centers of Disease Control and Prevention (CDC) descreve a existéncia de
evidéncia suficiente para suportar a relagdo causal entre o tabagismo e perto de 30
doencas. Entre elas devem-se destacar: neoplasias de varios 6rgdos (pulméo, bexiga,
rim, laringe, lingua e eséfago), doenca coronaria, doenca cerebrovascular, aneurismas,
aterosclerose, doenga pulmonar obstrutiva cronica, pneumonia, Ulcera péptica, asma e
complicacbes da asma, infertilidade, aborto espontaneo, complicacbes na gravidez,
cataratas, fratura da anca e baixa densidade 0ssea. Existem ainda muitas outras doencas

em que existe evidéncia que se pode apenas considerar sugestiva desta relacao. %’

O tabagismo é responsavel por 93% dos casos de carcinoma da cavidade oral, 87% dos
carcinomas do pulméo, 82% das bronquites, 82% dos carcinomas da laringe, 80% dos
carcinomas esofagicos, 50% dos carcinomas da bexiga e rim, 21% das doencas

coronérias, 18% das doencas cerebrovasculares e 14% das leucemias, entre outras. ®

2.9 - Beneficios da Cessacdo Tabagica

Com a cessacdo tabagica, a extensdo da reducdo do risco depende da doenca em causa:

Para o cancro do pulméo, o risco diminui, em 10 anos, cerca de 30-50%,

relativamente aos fumadores. Existe beneficio em deixar de fumar em todas

as idades, mas parar de fumar antes dos 30 anos de idade reduz em 90% o

risco de carcinoma do pulméo ao longo da vida. 2%°

e O risco de cancro do esdfago e de cancro da cavidade oral nos fumadores
reduz-se para metade, 5 anos apds a cessacéo tabagica. 22°

e O risco de doenca cardiovascular diminui mais rapidamente ap6s deixar de
fumar. Um ano apos parar de fumar o risco aumentado dos fumadores
diminui para metade, e em 15 anos o risco absoluto é idéntico ao das pessoas
que nunca fumaram. 2%

e Os fumadores morrem, em média, 10 anos mais novos que 0S N&ao

fumadores. *°
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Avaliando ainda os custos de tratamento de algumas patologias provocadas pelo

tabagismo, verificamos que a cessacao tabagica é uma estratégia custo-efetiva.

Tabela 4: Custo total do tratamento atribuivel ao Tabagismo (dados de Portugal) **

Custo do tratamento atribuivel ao Tabagismo

(internamento + ambulatorio)

Sem Cessacao Com Cessagao A

Neoplasias 88.223.492 £ 46.170.317 € -47,70%
Doencas Cardiovasculares 158.088.924 € 55.897.896 € -64,60%
Doengas Respiratdrias 190.495.280 € 170.366.222 € -10,60%

436.807.696 € 272434435 € -37,60%

Para além destes dados, Gouveia M et al (2007) *! reportam que 11,7% das mortes em

Portugal se podem atribuir ao consumo de tabaco.

Em conclusdo, a cessacdo tabagica tem um enorme impacto na satde das populacdes e é

a intervencdo em sadde mais custo-efectiva. 23
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2.10 - Cessacéo tabagica em Portugal

Apresenta-se de seguida uma analise SWOT a cessacdo tabagica em Portugal.

Pontos Fortes:

Melhoria da saude global dos fumadores;

Reducgbes de mortalidade e morbilidade;

Beneficios econdmicos para o doente;

Beneficios econdmicos para o Servi¢o Nacional de Saude;

Reducéo do absentismo laboral e perda de produtividade associada;

Possibilidade de abordagem réapida (3-5 minutos) durante uma consulta de rotina;
Reducdo da exposicdo passiva ao fumo do tabaco e melhoria da qualidade do ar

respirado;

Pontos Fracos:

A percentagem de sucesso na cessagao tabagica ndo é muito elevada;

Efeitos secundarios das terapéuticas;

Sintomas de abstinéncia da nicotina;

Com a cessagdo tabagica é expectavel um aumento de peso;

A medicacdo ainda e percecionada como cara;

O consumo do tabaco estd associado a prazer e relaxamento (reforgo positivo do
tabaco);

Auséncia de campanhas globais antitabaco (quer pela parte do Governo, quer pela
parte das Sociedade Médicas e Associa¢des de Doentes);

O imposto sobre o tabaco é uma importante fonte de receita para o Estado

Oportunidades:

Pressdo social para deixar de fumar (o fumador é segregado e agrupa-se a porta dos
edificios);

Acesso relativamente facil a rede de cuidados de salde primarios e as Farmacias;
Possibilidade de intervengdo precoce, previamente ao desenvolvimento de

patologias previsiveis;
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Possibilidade de envolver mais e diferentes profissionais de saude na promoc¢éo da
cessacdo tabagica (ex: Internistas, Cardiologistas, Endocrinologistas, Oncologistas,
Psiquiatras)

O acompanhamento do fumador ao longo do ciclo de vida permite atuar em
diversos momentos;

Desenvolver uma rede efetiva de referenciagdo entre diferentes profissionais de
salde e as consultas de cessacdo tabagica (quer para os cuidados de saude
primarios, quer destes para os hospitais);

O imposto sobre o tabaco poderia reverter em parte para pagar despesas com 0

tratamento de fumadores e campanhas antitabaco

Ameacas:

Auséncia de comparticipacdo para as terapéuticas;

Falta de tempo dos profissionais de salde (tém métricas quantitativas e néo
qualitativas);

O tabagismo ndo € encarado como doenca mas antes como um estilo de vida;

A cessagdo tabagica é sumariamente abordada durante a formac&o dos profissionais
de salde;

Os profissionais de satde deveriam dar o exemplo e abster-se de fumar (pelo menos
nos locais de consulta ou na presenca de doentes);

O tabaco ndo é visto como caro; a sua compra € um “ritual” diario;

Pressdo social para continuar a fumar (sobretudo entre os jovens);

A Lei do Tabaco ainda permite muitas excecdes e é insuficientemente aplicada;

Morosidade na marcacao de consultas de Cessacdo Tabagica a nivel hospitalar.
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2.11 - A Empresa

A Bluepill AG (nome ficticio) é uma empresa multinacional farmacéutica, de capitais
estrangeiros, com sede na Suica. Iniciou a sua atividade em Portugal em Setembro de
2001, ap6s a aquisicdo de uma moderna unidade industrial de producdo de
medicamentos (juntamente com parte dos seus recursos humanos), localizada no

Cacém. Em territdrio nacional, é representada pela Bluepill Portugal.

A Bluepill AG (de agora em diante Bluepill) foca a sua atividade na investigacao,
desenvolvimento, fabrico e comercializacdo de medicamentos. Se, por um lado, a sua
dindmica Unidade de Investigacdo e Desenvolvimento lhe permite assegurar um bom
portefolio de produtos, por outro, a sua experiéncia na produgdo de medicamentos
permite-lhe cumprir com os mais elevados padrdes de qualidade, caracteristica incutida
no ADN desta empresa desde o0s seus primdrdios. Para o sucesso da empresa também
tem contribuido a qualidade da equipa que a gere, cuja visdo estratégica para 0 negocio
Ihe tem permitido estabelecer algumas parcerias muito interessantes com outras

empresas farmacéuticas.

Atualmente trabalham na Bluepill Portugal 92 colaboradores, a trabalhar em conjunto
para levar até aos profissionais de saude os melhores medicamentos, suportados por
uma evidéncia clinica robusta. Destes 92 colaboradores, 40 sdo delegados de
informacdo médica (trabalham junto da medicina geral e familiar e farmacias), 9 séo
delegados hospitalares (trabalham junto dos especialistas hospitalares), 5 séo
colaboradores do departamento de marketing, 4 sdo colaboradores do departamento
médico, 9 trabalham na unidade de investigacdo e desenvolvimento, 7 trabalham na
unidade de ensaios clinicos e os restantes 18 em diversas funcdes de suporte (assuntos
regulamentares, assuntos governamentais, negociacdo hospitalar, garantia de qualidade

e compliance, farmacovigilancia, reembolso e acesso ao mercado).

Em termos estratégicos, a Bluepill Portugal acredita que os seus medicamentos sao uma
significativa mais-valia, tanto para os prestadores de cuidados de salde como para 0s
doentes, ndo so pela sua eficdcia e seguranga mas também por conseguirem reduzir os

custos relacionados com a salde, nomeadamente hospitalizacdes ndo previstas (e custos
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associados), mas também por melhorarem a saude geral dos doentes e a sua qualidade

de vida relacionada com a salde.

A Bluepill Portugal ird continuar a trabalhar junto das estruturas relevantes e cumprindo
com os imperativos legais e de estabelecimento do preco dos medicamentos, de forma a
maximizar o0 acesso dos doentes aos seus medicamentos e em simultaneo minimizar o
impacto negativo dos cortes de preco dos medicamentos nas suas receitas. Em resposta
a situacdo orcamental e crise econdmica em que Portugal estd mergulhado, a empresa
estd a tomar algumas medidas que a fortalecam e lhe permita estar melhor preparada
para encarar o futuro: otimizar a organizacdo/estrutura do seu negdcio, apostar em
oportunidades comerciais (parcerias com outras empresas do sector) e diversificar as
fontes de receita, ao mesmo tempo que protege o seu portefolio da ameaca dos

medicamentos genéricos (defesa da sua propriedade intelectual).

2.12 - Portefolio de produtos

O portefélio da Bluepill estd concentrado em 3 &reas terapéuticas: hipercolesterolemia
(colesterol elevado), hipertensao arterial (tensdo elevada) e doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC).

Tabela 5: Portefélio de produtos da Bluepill

Area Terapéutica Medicamento
Doenca pulmonar obstrutiva crénica Pulmoc®
(DPOC) Ventaxx® (associacdo fixa)
Hipercolesterolemia Colstop®
Minipress®

el DT L Lowpress® (associacao fixa)

Em Janeiro de 2012, a Bluepill Portugal ird submeter ao INFARMED um pedido de
autorizacdo de introducdo no mercado de um novo medicamento para a cessacdo
tabagica, o Tabaquit® (Tabaniclina). A empresa espera obter com a comercializagdo
deste medicamento receitas adicionais que Ihe permitam suportar os seus investimentos
em 1&D e compensar as quebras de receitas expectaveis com a perda de patente dos
dois medicamentos para a hipertensao arterial em 2014 e 2015.
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O Tabaquit® ird competir no mercado nacional da cessacio tabagica, dominado pelas
terapéuticas de substituicdo de nicotina (TSN) e pela Vareniclina. Existe uma grande
variedade de substitutos de nicotina comercializados (pastilhas, microcomprimidos,
pensos transdérmicos), que sao medicamentos ndo sujeitos a receita médica, pelo que
podem ser vendidos livremente ao nivel das Farmacias e Parafarmécias.
Contrariamente, tanto a Vareniclina como o Tabaquit® sdo medicamentos sujeitos a

receita médica e, por isso, estdo dependentes de uma prescricao médica.

2.13 - Relatoério e contas

Relativamente ao desempenho da Bluepill Portugal em 2011 (para a Bluepill, o ano
contabilistico comeca em Dezembro e termina em Novembro do ano seguinte), as
receitas aumentaram 1,71% em 2011 para 12.583.000€, comparativamente com 0s
12.366.000€ obtidos em 2010. Este aumento das receitas ficou a dever-se a boa
prestacdo dos medicamentos Pulmoc® e Ventaxx®, que cresceram, respectivamente,
6,03% e 6,66%, sobretudo devido a uma maior atencdo dos meédicos para o diagnéstico
da doenca pulmonar obstrutiva crénica. De forma negativa, é de salientar uma
performance abaixo do previsto do Minipress® (-5,32%), impactado negativamente pela
atividade dos medicamentos genéricos na area da hipertensdo arterial. Este facto ja era
de certa forma esperado, uma vez que, devido a situacdo econdémica portuguesa, 0S
doentes sugerem aos médicos que prescrevam genéricos de forma a poupar na sua conta

da farmacia.

Tabela 6: Receitas da Bluepill Portugal

Milhares de Euros Variagao (%)

Medicamento eligace 2011 2010 2000 | 2011/2010 2010/2009
terapéutica
Pulmoc® DPOC 3.185 3.004 2.912 6,03 3,16
Ventaxx® DPOC 2.947 2.763 2.695 6,66 2,52
Colstop® | Hipercolesterolemia | 2.894 2.911 2.898 (0,59) 0,45
Minipress® Hipertensdo arterial 1.634 1.721 1.754 (5,32) (1,88)
Lowpress® Hipertenso arterial 1.923 1.967 2.089 (2,24) (5,84)
Total €12.583 €12.366 €12.348
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Relativamente a demonstracdo contabilistica da Bluepill Portugal, verificamos que as
principais rabricas sdo: 1) os custos com producdo e distribuicdo dos medicamentos,
que tém vindo a ser reduzidos nos Gltimos anos; 2) os custos com marketing e fungdes
de suporte e 3) as despesas com recursos humanos. Estas duas Gltimas rabricas sofreram

um aumento ligeiro em 2010 e 2011.

Para 2012, ndo se irdo verificar aumentos salariais na empresa e 0S custos com
marketing e fungdes de suporte serdo iguais aos de 2011. Considerando estas permissas,
a empresa decidiu atribuir 220.000€ para as atividades de pré-lancamento do Tabaquit®

(do total de 2.614.000€ disponiveis para marketing dos seus medicamentos).

Tabela 7: Demonstracdo contabilistica

(Em milhares de Euros) 2011 2010 2009 11/10 10/09
Receitas €12.583 €12.366 €12.348 217 18
Custo de producéo e distribuicéo 2924 2401 2479 (177)  (76)
Marketing e fungdes de suporte 2.614 2.540 2.421 74 119
Despesas com recursos humanos 3.920 3.439 3.702 481 (263)
Despesas com 1&D 467 388 419 79  (31)
Amortizacgdo de bens intangiveis 733 733 733 0 0
Custos de reestruturacéo 325 245 271 80 (26)
Outros custos fixos 301 520 389 (219) 131
Impostos 500 525 484 (25) 41
Lucro 1.499 1.575 1.451 (76) 124
% das receitas 11,9 12,7 11,8

2.14 - Papel do Tabaquit® na cessaco tabagica

As terapéuticas farmacologicas de 1.2 linha na cessagdo tabagica atualmente aprovadas
incluem a Vareniclina, os substitutos de nicotina e o Bupropiom. Por oposi¢do aos
substitutos de nicotina (que libertam apenas nicotina) e ao Bupropiom (antidepressivo),
a Vareniclina e a Tabaniclina pertencem a uma nova classe de farmacos, desenvolvidos

para atuar ao nivel dos recetores da nicotina, provocando um alivio dos sintomas de
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abstinéncia e dependéncia (associados a suspensao do tabaco) e simultaneamente reduz

os efeitos compensatorios e de reforgo associados ao ato de fumar.

A eficdcia da Tabaniclina versus as restantes opcOes terapéuticas encontra-se

sistematizada na tabela 8.

Tabela 8: Eficacia relativa da Tabaniclina, a 1 ano

Placebo Bupropiom Vareniclina
A Tabaniclina A Tabaniclina A Tabaniclina A Tabaniclina
aumenta a aumenta a aumenta a aumenta a
F probabilidade de | probabilidade de | probabilidade de | probabilidade de
Tabaniclina abstinéncia abstinéncia abstinéncia abstinéncia
tabagicaem 3,1 | tabagicaem 2,0 | tabagicaem 1,9 tabagicaem 1,5
Vezes Vezes Vezes Vezes

A Tabaniclina ¢ uma terapéutica para adultos e apresenta-se sob a forma de
comprimidos para administracdo oral. A dose recomendada é 1 mg 1x/dia durante os
primeiros 2 meses, seguindo-se uma dose de 0,5 mg 1x/dia durante o terceiro més de
tratamento. A duragdo prevista do tratamento é de 12 semanas. O fumador deve
estabelecer uma data para deixar de fumar (dia D) e iniciar o tratamento com a

Tabaniclina nesse mesmo dia.

Este farmaco é muito pouco metabolizado (menos de 6% é excretado na forma de
metabolito). Por este motivo, ndo é necessario proceder ao ajuste de dose em doentes
fumadores com insuficiéncia hepética ou renal. N&o existem diferencas clinicamente
significativas na sua farmacocinética devidas a idade, raca, sexo, saude global do
fumador, ou utilizagédo concomitante de medicamentos, como demonstrado em estudos
especificos de farmacocinética. Estudos in vitro demonstraram que é pouco provavel
que a Tabaniclina altere 0 metabolismo hepatico de outros farmacos.

Relativamente a seguranca, em geral, quando ocorreram reacdes adversas, estas tiveram
inicio na primeira semana de terapéutica, sendo a sua gravidade geralmente ligeira a
moderada. Os acontecimentos adversos notificados mais frequentemente foram nauseas
(15%), insonias (7%) e cefaleias (5%). A taxa de interrupgdo do tratamento devido a

acontecimentos adversos foi de 10,5% para a Tabaniclina vs. 9,7% para o placebo.
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2.15 - Analise dos concorrentes

O primeiro medicamento para a cessacdo tabagica a surgir no mercado foram os
substitutos de nicotina, em 1999. O Bupropiom iniciou a sua comercializagdo um ano

depois e, por altimo, surgiu a Vareniclina em 2006.

Avaliando globalmente as terapéuticas disponiveis, verificamos que os tratamentos tém
uma duracdo média de 12 semanas e, geralmente, sdo por via oral. As principais

diferencas verificam-se ao nivel das reacdes adversas, contraindicacGes e eficacia.

Tabela 9: Principais diferencas farmacoldgicas entre os farmacos antitabagicos

Forma Reaccoes SRR
Farmaco A Posologia ¢ Contra-indicagdes| (final 3/6
farmacéutica adversas
meses)
1 mg, 1x/dia Néuseas
(més1e?2) insénias' Hipersensibilidade,
Tabaniclina  Comprimidos 0,5 mg, 1x/dia ) gravidas, 52%/44%
A cefaleias,
(més 3) dispensia adolescentes
Duragdo: 12 sem pep
) . Nauseas,
D 1'3j 0,5mg, 1x/d!a cefaleias, Hipersensibilidade,
. _ D 4-7:0,5mg, 2x/dia  ;~ = .
Vareniclina | Comprimidos ) . insonias, grévidas, 44%/33%
D 8-90: 1mg, 2x/dia
. sonhos adolescentes
Duragéo: 12 sem 2
anomalos
8-12 unidades por Ulceras «
X g . Manutencéo dos
dia (em média) orais, habi bagi
o solucos, abitos tabagicos,
Compr_|m|dos/ Duracdo: 8-12 odinofagia, U= semanas, ?2%/26%
pastilhas y angina instavel,
semanas (com nauseas, -
. x . : arritmia grave, AVC,
Terapéutica reducdo gradual do  dispepsia, atoloaia orofaringea
de nimero de unidade)  cefaleias P g 9
substituicao Irritacdo Manutenc&o dos
de nicotina 1 unidade vor dia cutanea, habitos tabagicos,
Pensos P prurido, EAM < 4 semanas,
P .. cefaleias, angina instavel, ?%/24%
transdérmicos Duragéo: 8-12 PN Lo
insonias,  arritmia grave, AVC
semanas ) L
nauseas, prévio, doenca
dispepsia dermatologica
D 1-7: 150mg, 1x/dia  Insonia, Hipersensibilidade,
D 7-90: 150mg, cefaleias, epilepsia ou
Bupropiom = Comprimidos 2x/dia nduseas, convulsdes, anorexia, 30%/24%
Duracdo: tonturas,  bulimia, iIMAOs, pat.
12 semanas convulsbes  bipolar, gravidez

Legenda: sem — semana; D — dia; pat — patologia

Apos andlise cuidada da tabela 9, constata-se que o farmaco com o melhor perfil de

eficacia e seguranca € a Tabaniclina.
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A proxima tabela resume as principais diferencas entre os farmacos, no que diz respeito

ao seu desempenho no mercado da cessacgao tabagica.

Tabela 10: Dados de mercado (IMS Health) 2

Volume | Quotade | Quotade

Custo Volume
© - vendas mercado mercado
, Forma meédio do | vendas em L 1 . o
Farmaco . - em média em | médiaem
farmacéutica |[tratamento valor idad idad I
(3 meses) (2010) unidades| unidades valor
(2010) (2010) (2010)
Tabaniclina Comprimidos  159,95€ 0€ 0 0% 0%
Vareniclina Comprimidos 29547€  1.417.896€  38.931 24,76% 44,58%
Teraggutlca Corr;r;:;m;(;os/ 267 66€
. P 1.714.390€ 117.302 74,65% 53,92%
substituicao Pensos 244 98€
de nicotina  transdérmicos '
Bupropiom Comprimidos  223,56€ 47.604 € 929 0,59% 1,51%

Analisando a tabela 10, verificamos que a Vareniclina vende, sensivelmente, um terco
do volume em unidades das terapéuticas de substituicdo de nicotina (TSN). No entanto,
no que respeita ao volume de vendas em valor, a Vareniclina aproxima-se da quota de
mercado das TSN (45% vs 54%, respectivamente). O bupropiom apresenta vendas

residuais.

Os dados preliminares de vendas e quota de mercado de 2011, dados pela IMS Health,
mostram que o mercado estabilizou, mantendo sensivelmente os mesmos valores que
em 2010.%*

O gréfico seguinte reproduz a evolugdo anual das vendas (em valor), entre 2000 e 2010,
no mercado N7B (mercado da cessacao tabagica — IMS Health).
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Gréfico 5: Evolucéo anual das vendas (em euros) %
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Da analise do grafico, verificamos que o mercado da cessacdo tabagica manteve uma
tendéncia de crescimento até 2007, duplicando de valor entre 2000 e 2003 e novamente
entre 2003 e 2005, sendo que o crescimento entre 2006 e 2007 foi pouco expressivo.
Curiosamente, a partir de 2008 (data da entrada em vigor da Lei do Tabaco) o mercado

sofreu uma queda superior a 40%.

Grafico 6: Evolucdo das vendas mensais (em euros) no mercado N7B %
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Da andlise do gréafico, verificamos uma rapida adocdo da Vareniclina, que rouba quota
de mercado as terapéuticas de substituicdo da nicotina (sem que isso se reflita num

crescimento do mercado nos primeiros 3 trimestres do ano). Entre Dezembro de 2007 e
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Janeiro de 2008 verifica-se um pico de vendas no mercado N7B (que coincide com a
entrada em vigor da Lei do Tabaco) mas esse excelente desempenho é efémero e, apds
Janeiro, o mercado entra em abrupto declinio até Dezembro de 2008, permanecendo
praticamente estagnando desde essa data até ao final de 2010.

Curiosamente, ndo é visivel nenhum efeito das diversas iniciativas e campanhas de
marketing efetuados pela Vareniclina, dado que desde Janeiro de 2008 o valor das
vendas acompanha de perto o das terapéuticas de substituicdo da nicotina.
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2.16 - Sintese da analise de mercado

Aproximadamente 23% dos portugueses com idade > 15 anos fuma diariamente. A
prevaléncia tem vindo a diminuir nos homens, em contraciclo com o que se verifica nas
mulheres. De acordo com informacdo nacional, do total de fumadores, estima-se que so

10% (cerca de 200.000) estdo motivados para deixar de fumar e procuram tratamento.

O mercado nacional da cessacdo tabdgica € dominado largamente pelos substitutos da
nicotina (pastilhas, microcomprimidos e pensos transdérmicos) e pela Vareniclina (lider
de mercado). Em 2010, este mercado valia cerca de 3,2 milhGes de euros/ano (~157.000
unidades; 1 unidade corresponde, aproximadamente, a 1 més de tratamento). O mercado
estd claramente subexplorado, pois, de acordo com os dados disponiveis, teoricamente
deveriam existir cerca de 200.000 portugueses a adquirir tratamento antitabagico. A
prejudicar o desempenho do mercado esta o custo elevado de tratamento com estas

terapéuticas (ndo comparticipadas): entre 224 e 298€.

A situacdo de crise socioecondémica em Portugal é debilitante. O PIB per capita € cerca
de 2/3 da média europeia, o desemprego ronda os 13,5% e verifica-se uma quebra
acentuada no consumo privado (em 2011), situacdo que devera agravar-se em 2012. 8
Estas condicionantes vao afetar a disponibilidade financeira para adquirir medicacao

antitabagica.

Relativamente ao SNS, em 2010 o Estado gastou 5,7% do PIB (cerca de 10,3 mil
milhdes de Euros) com despesas em satde. * Esta rubrica terd de ser reduzida, de
acordo com o memorando de entendimento com a Troika. ' O mercado de
medicamentos total entrou em declinio a partir de 2008, apresentando uma queda

consideravel de 6% em valor em 2010. *° Este ano, 0 mercado segue essa tendéncia.

Considerando os recursos de salde, verifica-se que o numero de profissionais de salde
e de estabelecimentos de salude em Portugal tem-se mantido relativamente estavel nos

altimos anos, situacdo idéntica a verificada nas consultas de cessacéo tabagica.

A Lei do Tabaco parece ter tido um impato muito limitado, uma vez que ndo se

observou um declinio significativo em termos de prevaléncia do tabagismo: apenas 1%.
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No entanto, contribuiu para alterar a percecdo de que o tabaco era socialmente aceite e
hoje em dia ha uma grande pressao social para deixar de fumar, com a consequente

segregacéo e estigmatizacdo dos fumadores.

Em Portugal, 11,7% das mortes podem ser atribuidas ao consumo de tabaco.
Adicionalmente, associam-se ao tabagismo inimeras patologias, que se traduzem em
mortalidade precoce, morbilidade e perda de produtividade, com pesados custos sociais

e econdmicos. Por esse motivo, a cessacao tabagica deve ser ativamente promovida.

A Bluepill Portugal é uma empresa farmacéutica que comercializa medicamentos em
areas terapéuticas com ligacéo ao tabagismo (potenciais sinergias) e que planeia lancar
um novo medicamento antitabagico em 2013. A empresa apresentou receitas de 12,6
milhGes de Euros em 2011. Do total de 2.614.000€ disponiveis para marketing dos seus
medicamentos em 2012, a empresa decidiu atribuir 220.000€ para as atividades de pré-

lancamento do Tabaquit®.

O Tabaquit® é um medicamento desenvolvido especificamente para a cessacéo tabagica,
que alivia os sintomas de abstinéncia e dependéncia associados a suspensdo do consumo
de tabaco e, simultaneamente, reduz os efeitos compensatérios e de refor¢o associados
ao ato de fumar. Este medicamento apresenta um perfil de eficacia e seguranca que se
compara favoravelmente com os restantes concorrentes mas a sua principal

caracteristica diferenciadora é o preco: 32% inferior a média do mercado.
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3 - PARA ONDE QUEREMOS IR? (metas e objetivos)

3.1 - Metas

e Posicionar o Tabaquit® como terapéutica n.°1 na cessacdo tabégica

e Tornar o Tabaquit® o medicamento mais prescrito nas consultas de cessacio
tabagica

e Tornar o Tabaquit® o medicamento preferido dos fumadores que querem deixar
de fumar

e Atingir vendas anuais do Tabaquit® superiores a 10 milhdes de euros

e Aumentar o numero de médicos que prescreve regularmente medicamentos para
a cessacao tabagica

e Aumentar o nimero de profissionais de satde envolvidos no aconselhamento
para a cessacao tabagica

e Aumentar o numero de fumadores motivados para deixar de fumar

e Aumentar o nimero de fumadores que procura um profissional de salde para
deixar de fumar

e Reduzir a prevaléncia do tabagismo em Portugal

e Otimizar a rede de consultas de cessacdo tabagica em Portugal

e Envolver outras especialidades médicas na cessagdo tabagica (que ndo apenas
pneumologia e medicina geral e familiar)

e Reduzir a mortalidade e morbilidades associadas ao tabagismo

e Aumentar a consciéncia social contra o tabagismo

e Expandir o mercado da cessacdo tabagica em Portugal
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3.2 - Objetivos

A Bluepill Portugal espera obter com a comercializacdo do Tabaquit® vendas de 2,47
milhdes de Euros em 2013 e um total de 50 milhdes nos primeiros 5 anos de
comercializacdo. A empresa acredita também que a Tabaniclina relne todas as
condigdes para ser o melhor medicamento de sempre no seu portefolio e que, por
competir com um preco significativamente mais baixo do que a concorréncia, ira nao so
chegar aos fumadores motivados como também levara fumadores que até agora

desconfiavam do sucesso das terapéuticas antitabagicas a tentar deixar de fumar.

A tabela seguinte resume os principais objetivos para a marca Tabaquit®, durante os

primeiros 5 anos de comercializacao.

Tabela 11: Objetivos para os primeiros 5 anos de comercializacéo

0 014 0 016 0
_Vendas 2.470 5.475 9.700 14.900 18.250
(em milhares de Euros)
Quota de mercado 44% 63% 75% 82% 85%
(em milhares de Euros)
Fumadores 15.442 34.229 60.644 93.154 114.098
(tratados)

Outros objetivos:

e Obter o reconhecimento, por parte do INFARMED, da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado do Tabaquit® até Julho de 2013

e Obter uma participacdo de, pelo menos, 80% dos convidados na reunido de
lancamento do Tabaquit® (médicos presentes vs convidados)

e Obter uma participacao de, pelo menos, 80% dos convidados em cada reuniao
regional para especialistas de medicina geral e familiar (em 2013)

e Obter uma participacao de, pelo menos, 80% dos convidados em cada reunido
regional para farmacéuticos, enfermeiros e psicologos

e Ter 1 simpdsio nos congressos da SPP, SPC e CNMF, em 2013

e Ter, pelo menos, 500 médicos especialistas a solicitar amostras do Tabaquit®

e Ter, pelo menos, 300 medicos de familia a solicitar amostras do Tabaquit®

e Vender 1 milhdo de euros até 31 de Agosto de 2013
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Vender 2 milhdes de euros até 31 de Dezembro de 2013

Atingir um brand awareness de, pelo menos, 80% no final do primeiro ano de
comercializacdo, junto dos pneumologistas

Atingir um brand awareness de, pelo menos, 50% no final do primeiro ano de
comercializacdo, junto dos médicos de MGF

Atingir um brand awareness de, pelo menos, 85% no final do primeiro ano de
comercializacdo, junto dos farmacéuticos

Atingir um brand awareness de, pelo menos, 50% no final do primeiro ano de
comercializacdo, junto dos enfermeiros e psicélogos que dao apoio as consultas
de cessagdo tabagica

Atingir, pelo menos, 1 prescricdo de Tabaquit® em 70% dos pneumologistas até
ao final do primeiro ano de comercializagéo

Ter, pelo menos, 60% dos pneumologistas a prescrever regularmente (>30
prescri¢cdes/més) no final do primeiro ano de comercializagéo

Ter, pelo menos, 50% dos prescritores envolvidos nas consultas de cessacgdo
tabagica a prescrever Tabaquit® como primeiro tratamento, no final do primeiro
ano de comercializagéo

Atingir um nivel de visitacdo por parte da forca de vendas de, no minimo,
1 visita por més, aos principais prescritores a nivel nacional, durante o ano de
lancamento do Tabaquit®

Atingir um nivel de recordacéo da visitacdo (detailing recall) de 50% no final do
1°T 2013

Atingir um nivel de recordacéo da visitacdo (detailing recall) de 70% no final do
4°T 2013

Atingir uma quota de mercado (N7B) em valor de 40% até ao final do 4°T 2013
Atingir uma quota de mercado (N7B) em valor de 60% até ao final do 4°T 2014
Atingir a primeira posicdo em prescri¢cdes no mercado N7B até ao final do 4°T
2013
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4 - O QUE FAZER PARA O ATINGIR? (estratégias e taticas)

4.1 - SWOT do Tabaquit®

Pontos Fortes
¢ O mais barato
¢ O mais eficaz
o Perfil de seguranca favoravel
e Bem tolerado
e Ndo estd associado a acontecimentos
adversos psiquiatricos graves

¢ Mecanismo de acdo duplo que facilita a
cessacao tabagica

e Posologia comoda: 1 comprimido,
1x/dia

e Ndo necessita de ajuste de dose em
doentes com insuficiéncia hepéatica ou
renal

Oportunidades

e Aproveitar a Lei do Tabaco para
responder a necessidade de deixar de
fumar

¢ O “estigma” social de segregacao dos
fumadores estd a aumentar — (Opl)

e Conseguir ser 0 1.° medicamento para a
cessacao tabagica comparticipado

e Parceria com Seguradoras (demons-
trando que poupam dinheiro se o0s
segurados deixarem de fumar)

e Aproveitar o trabalho de abertura e
desenvolvimento de mercado ja
efetuado para lancar estratégias de
diferenciacéo favoréaveis ao
Tabaquit® (porque o mercado da
cessacao tabagica esta subexplorado)
-(0p2)

e Inclusio do Tabaquit® nas Normas de
Orientagdo Terapéutica dos ACES

e Aproveitar a situacdo econdmica
desfavordvel para promover a
cessacdo tabagica (o ex-fumador
poupa o dinheiro outrora gasto em
tabaco e ganha em salde) — (Op3)

Pontos Fracos

¢ Alguns acontecimentos adversos (como
nauseas e insonias) podem limitar a
adesao a terapéutica

¢ N&o esta comparticipado

e Falta de dados na préatica clinica real
(do dia a dia), sem os vieses dos
ensaios clinicos

eNem todas as subpopulacBes de
doentes  foram  convenientemente
estudadas (por exemplo: doentes
diabéticos, doentes oncoldgicos,
jovens)

Ameacas

¢ A Vareniclina é o medicamento lider
do mercado

¢ Nenhum medicamento para a cessacdo
tabagica estad comparticipado

¢ O tabagismo (dependéncia de nicotina)
ndo € percecionado por muitos
profissionais de salde como uma
doenca mas sim como um estilo de
vida; logo, ndo intervém neste dominio

¢ Os fumadores ndo fazem contas ao
dinheiro que gastam por més em tabaco
(é uma rotina diéria)

e Se a Tabaniclina for comparticipada,
pode ser alvo de limitacdo de
prescricdo ao nivel dos ACES numa
tentativa de conter o0s gastos (a
semelhanca do que se passa com outros
medicamentos)

e Menor disponibilidade financeira para
adquirir medicamentos (por causa da
crise econdmica)
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4.2 - Proposicao de valor do produto

“No mercado da cessacdo tabagica, onde os fumadores motivados ndo querem
desperdicar oportunidades, o Tabaquit® é o Gnico medicamento que permite que
mais de 50% dos fumadores deixe de fumar com sucesso, porque combina eficacia
e seguranca, suportadas por inumeros ensaios clinicos, com um pre¢co muito

competitivo, para que néo custe deixar de fumar.”

O Tabaquit® é um novo farmaco ndo nicotinico que consegue, simultaneamente, aliviar
os sintomas de abstinéncia e dependéncia nicotinicas e reduzir a satisfacdo e
recompensa associados ao ato de fumar. Estas caracteristicas permitem responder as

necessidades dos potenciais clientes (os players da cessacdo tabagica):

Médicos/Hospitais/Outros profissionais de satude

*  Objetivos clinicos
— Reduzem o namero de doentes fumadores
— Reduzem o risco dos fumadores desenvolverem doengas relacionadas
com o tabagismo
— Melhoram a salde global dos doentes
* Objetivos pessoais
— Tratamento eficaz e seguro (logo € menos provavel que os doentes
marquem uma consulta ndo programada)

— Dao resposta as necessidades dos fumadores

Fumadores/Associacdes de doentes

« Té&m o melhor apoio farmacoldgico disponivel para os apoiar no processo de
cessacgdo tabagica
* Tém & sua disposi¢do um farmaco seguro e eficaz

* Melhoram a sua saude global (clinica e financeira)

Estado/Ministério da Saude/Sequradoras

« Dispdem de um farmaco custo-efectivo, com elevada eficicia e seguro
* Reduzem os custos com o tratamento de doencas relacionadas com o tabagismo
* Reduzem a mortalidade e morbilidade associadas ao tabagismo

* Reduzem o absentismo relacionado com o tabagismo
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4.3 - Oportunidades-chave

e Mercado-alvo de, aproximadamente, 200.000 pessoas (Op2)

v Aproximadamente 23% dos Portugueses com idade > 15 anos fuma,
embora s6 1/10 destes estd motivado para deixar de fumar e procura

tratamento

e Pressdo social intensa contra o tabagismo (Op1)

v Proibicdo de fumar em inGmeros estabelecimentos (salde, ensino e
formagdo profissional, etc), locais de atendimento direto ao publico,
espacos culturais fechados, locais de trabalho, transportes, restaurantes e

bares (estes dois Ultimos com excecdes)

v As zonas para fumadores sdo cada vez mais limitadas (p.e., a porta dos
edificios, em “aquarios” em centros comerciais e aeroportos, etc), o que

contribui para a segregacédo destes individuos

e Cessacdo tabagica é a intervencdo em salde mais custo-efetiva, gerando
poupangas (econdmicas e sociais) a curto, médio e longo prazo, para o Estado,
empresas e, obviamente, o (ex-)fumador (Op3)

v/ O tabagismo tem um enorme impacto sobre as popula¢des, quer na sua
salde (por mortalidade precoce ou morbilidades), quer reduzindo a

produtividade dos fumadores

v" Menor disponibilidade financeira dos fumadores para comprar
medicacdo antitabagica, pelo que o custo da medicacdo sera bastante

ponderado na altura de escolher um tratamento
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4.4 - Segmentacdo do mercado (método comportamental)

Como ja foi atras referido, aproximadamente 23% dos portugueses com idade > 15 anos
fumam diariamente. Idealmente, esta seria a populagdo-alvo para uma intervengdo em
cessacdo tabagica. No entanto, apesar dos beneficios 6bvios, nem todos os fumadores
querem ou estdo confiantes e motivados para deixar de fumar. Alterar esta atitude
implicaria recursos de que a Bluepill Portugal ndao dispbe e nada garantiria que
conseguisse converter todos os fumadores em individuos que quisessem deixar de
fumar. Assim, ao concentrar-se nos 10% do total de fumadores que, de facto, ja estdo
motivados para deixar de fumar e procuram tratamento, a empresa garante uma
utilizacdo mais custo-eficaz dos seus recursos limitados. Além disso, pelo desempenho
do mercado N7B verificamos que sé parte dos fumadores motivados procura realmente
tratamento, pelo que este mercado devera ser explorado na sua totalidade antes de se

pensar em chegar aos fumadores ndo motivados.

Em termos estratégicos, portanto, o Tabaquit® vai ter como principal segmento-alvo os
fumadores motivados (cerca de 200.000). Este segmento apresenta um nivel elevado de
preparacdo e confianca para deixar de fumar, pelo que o investimento per capita para
converter um fumador em ex-fumador € menor. Desta forma a empresa podera

maximizar a utilizagdo dos seus recursos para chegar a uma populagéo-alvo maior.

Adicionalmente, temos um segundo segmento-alvo que sdo os profissionais de salde
que estdo envolvidos nas consultas de cessacdo tabagica (médicos, enfermeiros,
psicologos e farmacéuticos). A sua identificagdo esta facilitada, uma vez que a Direcéo
Geral de Saude publica no seu website uma listagem com todas as consultas de cessacdo
tabagica ativas no pais. A segmentacdo pode, posteriormente, ser melhorada com base
no feedback dos delegados de informacdo médica, que as poderdo classificar
relativamente ao seu interesse (n.° de consultas por més e principal medicagédo

utilizada).

O esquema seguinte representa o percurso comportamental do fumador motivado na
perspetiva da cessacdo tabagica. As caixas cinzentas indicam os momentos-chave onde
é possivel atuar positivamente em favor do Tabaquit®, no sentido de aumentar o niimero

de fumadores motivados que recebe uma prescri¢do deste medicamento e que o adquire.
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Esquema 1: percurso comportamental do fumador motivado na perspetiva da cessacao

tabagica.
Fumador motivado
| Procura informacdo Pede conselhos Pede ajuda a um
sozinho a familia/amigos Profissional de Saude
l |
i
Continua Deixa de fumar Usa mét. alternativos Compra Marca
a s6 com a forga (ex: acupunctura, substitutos de consulta
fumar de vontade hipnotismo) nicotina (TSN) médica
. | ]
Abstinente — —
Farmacia Parafarmdcia

Continua
fumar

a

_.I Abstinente

Continua a
fumar

Sai sem
prescricdao

Continua a fumar/
reconsidera opgdes

Sai com
prescricdo

Médico sugere
mét. alternativo
Continua a fumar/
reconsidera opgdes

Prescricao
Tabaquit®

Prescrigao
TSN

I

Prescricao Prescricao
Vareniclina

Bupropiom
I I

i I

Usa prescrigao

N3o usa prescri¢ao

Abstinente apds
tratamento completo

tratamento incompleto

I = I —
Abstinente apds Recaida Abandona
tratamento por

acont. adverso

Volta a fumar / reconsidera opgdes /
regressa ao médico para tratamento #
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Resumidamente, os momentos-chave sao:

1. garantir que o fumador motivado, ao procurar aconselhamento sobre como
deixar de fumar (na Internet, junto de amigos/familia ou de um profissional de
salide) tem acesso a informagdes sobre o Tabaquit® e o local das consultas de
cessacdo tabagica;

2. assegurar que esse fumador é encaminhado rapidamente para um médico que
esteja envolvido nas consultas de cessacdo tabagica e que utilize o Tabaquit®
como terapéutica antitabagica de primeira escolha;

3. garantir que, quando recebe a prescricdo, o fumador efetivamente a usa e se
dirige a uma farméacia para adquirir a medicagdo, recebendo neste local
aconselhamento adicional de suporte ao processo de abstinéncia;

4. assegurar que ele regressa ao médico e/ou a farmacia para adquirir o tratamento

completo (3 meses);

Outras duas situacdes a ter em conta sdo a ocorréncia de recaidas e 0 insucesso quando
o fumador recorre a outras terapéuticas. Se, no primeiro caso, o importante é garantir
que o fumador volta a utilizar o Tabaquit® (ele ndo deve associar a recaida a falta de
eficacia do medicamento), no segundo caso é uma oportunidade de demonstrar que 0

Tabaquit® pode ter sucesso onde as outras terapéuticas falharam.

Na sequéncia da identificagdo dos momentos-chave, podem ser elaboradas estratégias e

taticas que ajudem a empresa na prossecucao dos seus objetivos.

35



LANCAMENTO DE UM MEDICAMENTO PARA A CESSACAO TABAGICA

4.5 - Posicionamento

Num estudo de opinido realizado junto de fumadores e ex-fumadores, uma das
principais criticas apontadas as terapéuticas para a cessacao tabagica foi o seu prego
elevado: em média, um tratamento completo custa entre 224 e 295€. Com base nesse
pressuposto, foi efetuado um estudo de elasticidade procura-preco e verificou-se que o
preco maximo que os fumadores portugueses estavam dispostos a pagar pela cessacédo
tabégica era, em média, 60€ por més. Assim, a Bluepill Portugal optou por apostar
numa estratégia de baixo preco, comparativamente com as restantes terapéuticas
disponiveis no mercado. O custo sugerido para aquisicdo do tratamento completo €
159,95€: os primeiros dois meses custardo 59,98€/més e o Gltimo més de tratamento
custara 49,99€. Este posicionamento estd, alias, refletido na prdopria mensagem
promocional da Tabaniclina: “TABAQUIT®, para que ndo custe deixar de fumar”.

4.6 - Fatores criticos de sucesso

1. Obter a Autorizagdo de Introduc&o no Mercado para o Tabaquit®

2. Demonstrar o beneficio farmacoeconémico do Tabaquit® de forma a obter a sua
comparticipacao

3. Estabelecer o Tabaquit® como o tratamento de escolha na cessacdo tabagica
junto dos prescritores

4. Aumentar a consciencializacdo de fumadores e Profissionais de Salde para a
cessacdo tabagica

5. Apoiar os Profissionais de Saude no sentido de optimizarem as consultas de
cessacdo tabagica

6. Aumentar o niumero de fumadores motivados para deixar de fumar

7. Apoiar o fumador durante todo o processo de cessacao tabagica com Tabaquit®

8. Maximizar o ciclo de vida do Tabaquit®
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4.7 - Estrategia (competicédo pelos custos)

Para maximizar o retorno do Tabaquit® ao longo do seu ciclo de vida, é critico
estabelecer a Tabaniclina como a melhor opg¢éo terapéutica disponivel no mercado. Os
profissionais de salde devem ter sempre presente 2 fatores, os fatores diferenciadores
sobre os quais 0 Tabaquit® ir4 construir a sua identidade de marca:
e Em primeiro lugar, o baixo custo da Tabaniclina;
e Em segundo lugar, o fato de mais doentes conseguirem deixar de fumar e
manter-se completamente abstinentes com a Tabaniclina, resultados

esses associados a um perfil de seguranca favoravel.

O sucesso do Tabaquit® também dependera de uma segmentagéo criteriosa e eficaz,
tanto dos Profissionais de salde (os que estdo envolvidos nas consultas de cessacao
tabagica), como dos fumadores-alvo (fumadores motivados). E fundamental conhecer e
corresponder as suas expectativas e necessidades. S0 assim serd possivel obter um
lancamento de sucesso e a consolidacéo da posi¢do do produto no mercado, obtendo 0s

retornos desejados.

O ciclo de vida deste produto devera ser suportado pelas seguintes estratégias:

Crescimento e consolidacao — Estratégia E1
Promover e generalizar a utilizagdo do Tabaquit® como “a” medicagdo para a cessagio
tabagica a utilizar por todos os fumadores motivados para deixar de fumar. Exemplos:

e Demonstrar os beneficios clinicos e econdmicos da cessacdo tabagica com
Tabaquit®;

e Promover a cessagdo tabagica, no sentido de aumentar a consciéncia social
contra o tabagismo e evitar o desenvolvimento de doencas relacionadas com
esta patologia;

e Colocar o Tabaquit® como primeira opcéo terapéutica, através de sessdes
clinicas (CMEs), reunides médicas e parcerias com as sociedades médicas;

e Introduzir o Tabaquit® nos formulérios hospitalares;

e Introduzir o Tabaquit® nas Normas de Orientacdo Clinica dos ACES;

e Envolver as associagbes de doentes em atividades relacionadas com o

combate ao tabagismo e a promogdo da cessacao tabagica.

37



LANCAMENTO DE UM MEDICAMENTO PARA A CESSACAO TABAGICA

Diversificacdo — Estratégia E2

Alcangar os fumadores que utilizaram previamente (sem sucesso) outras terapéuticas

para a cessagdo tabagica e apoid-los numa nova tentativa. Motivar os profissionais de

saude a auxiliar todos os fumadores a deixar de fumar. Exemplos:

Alterar a percecdo de muitos profissionais de saide que ainda consideram o
tabagismo como um estilo de vida e ndo como uma doenca que deve ser
tratada;

Demonstrar aos fumadores ndo motivados/preparados para deixar de fumar
0s beneficios que terdo se deixarem de fumar;

Diferenciar a Tabaniclina das restantes terapéuticas para a cessacao tabagica
(atuais e futuras): ndo necessita de titulagcdo, 1 comprimido 1x/dia, maior
eficacia e tolerabilidade;

Desenvolver o envolvimento de profissionais de salde que tradicionalmente
ndo realizam consultas de cessacdo tabagica (cardiologistas, internistas,
endocrinologistas);

Promover a abordagem a cessac¢do tabagica em todas as consultas médicas.

Expansdo de mercado — Estratégia E3

Expandir o mercado da cessacdo tabagica através da intervencao nas fases precoces do

tabagismo. Alcancar os fumadores que ainda ndo estdo motivados para deixar de fumar

e promover a alteracdo do seu “mindset”. Exemplos:

Apoiar campanhas de salde publica que promovam a cessagdo tabagica;
Desenvolver materiais de apoio a consulta de cessacao tabagica, disponiveis
a todos os profissionais de saude;

Desenvolver website para puablico em geral (fumadores) que demonstre as
mais-valias da cessacdo tabagica e esclareca as questdes dos fumadores;
Desenvolver redes de referenciacdo entre cuidados de salde primarios e
secundarios (no &mbito da cessacdo tabagica);

Aumentar a percentagem de fumadores que num dado momento estéo
motivados para deixar de fumar (atualmente sdo apenas cerca de 10%);
Desenvolver um estudo clinico em fumadores adolescentes, que suporte a
utilizacdo da Tabaniclina nesta populacdo (a maioria dos fumadores comeca

a fumar na adolescéncia, mantendo esse habito na vida adulta).
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4.8 - Taticas

Apos a apresentacdo das estratégias gerais que irdo suportar a comercializacdo do
Tabaquit®, sugerem-se agora algumas taticas que contribuirdo para esse fim (a
numeracao € apenas ilustrativa e ndo representa nenhum critério de prioridade), algumas

das quais foram ja previamente definidas como metas a atingir:

1. Aumentar a consciencializagdo de fumadores e profissionais de salde para a
cessacdo tabagica

Estratégia E1,E3; Oportunidade Op1,0p2,0p3

a. Ajudar a promover a aplicacdo da Lei do Tabaco;

b. Desenvolver campanhas de salde publica (em parceria com SPT, COPPT,
outras sociedades medicas e associacfes de doentes) com o foco nos
beneficios econdémicos da cessacdo tabagica e prevencdo de doencas
relacionadas com o tabagismo (reducdo de comorbilidades e custos de
tratamento associados);

c. Desenvolver campanhas informativas/educacionais centradas em todos 0s
profissionais de salude envolvidos nas consultas de cessacdo tabagica
(médicos, enfermeiros, farmacéuticos, psicologos, nutricionistas);

d. Promover um férum de discussdo entre os principais intervenientes no
mercado da cessacdo tabagica (médicos, ACES, hospitais, Ministério da
Saulde), para avaliar os seus pontos fortes e fracos e delinear estratégias para

reduzir o nimero de fumadores.

2. Levar os fumadores motivados as consultas de cessacdo tabagica

Estratégia E1,E3; Oportunidade Op2,0p3

a. Desenvolver campanhas informativas (TV, radio, mupis, website, redes
sociais) focadas em “Como deixar de fumar?”, “Porqué deixar de fumar?
Beneficios clinicos e econdmicos” e “Quanto custa deixar de fumar?”;

b. Desenvolver campanhas nos Centros de Saude/USFs e Farmacias para
avaliar o grau de confianga e motivagdo dos fumadores para deixarem de

fumar e determinar o nivel de dependéncia da nicotina;
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c. Na sequéncia destas 2 campanhas, estabelecer a referenciacdo dos fumadores
para uma consulta de cessacao tabagica (ao nivel dos Cuidados Primarios ou
Secundarios).

3. Estabelecer, junto dos profissionais de salde, o Tabaquit® como o tratamento

preferencial na cessacao tabagica (melhor perfil de custo-eficacia)

Estratéegia E1,E2; Oportunidade Op2

a. Apresentar/divulgar os resultados favoraveis de eficicia e seguranca do
Tabaquit® vs placebo, Vareniclina e Terapéutica de Substituicio Nicotinica;

b. Trabalhar em parceria com as principais sociedades médicas respiratorias
nacionais (Sociedade Portuguesa de Pneumologia, Sociedade Portuguesa de
Tabacologia, Confederacdo Portuguesa para Prevencdo do Tabagismo) e
outras associa¢Ges médicas para inclusdo da Tabaniclina como terapéutica de
1.2 linha na cessacao tabagica;

c. Divulgar a evidéncia cientifica da Tabaniclina junto das principais
especialidades médicas envolvidas na cessacdo tabagica (Sociedade
Portuguesa de Pneumologia, Sociedade Portuguesa de Cardiologia,
Sociedade Portuguesa de Medicina Interna, Sociedade Portuguesa de
Endocrinologia Diabetes e Metabolismo, Sociedade Portuguesa de
Psiquiatria e Saude Mental, Associacdo Portuguesa de Médicos de Clinica
Geral);

d. Realizar diversas reunides cientificas junto dos profissionais de salde,
detalhando os resultados clinicos da Tabaniclina, de forma a ganhar
rapidamente a aceitacdo do produto e a confianga na prescrigéo;

e. Desenvolver um conjunto de lideres de opinido que advoguem a utilizacdo
da Tabaniclina;

f. Apoiar a realizacdo de congressos/simpdsios sobre cessacao tabagica;

g. Apoiar a participacdo de KOLs e outros lideres de opinido em congressos
nacionais e internacionais onde a tematica da cessacdo tabagica seja

discutida.
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4. Apoiar os profissionais de saude no sentido de melhorar/otimizar as consultas de

cessacdo tabagica

Estratégia E2,E3; Oportunidade Op2

Divulgar junto destes profissionais as orientacdes da Direccdo-Geral da
Saude (DGS) sobre organizacao e gestdo das consultas de cessacao tabagica;
Identificar centros de exceléncia em cessacdo tabagica e promover a
divulgacdo das suas boas praticas junto de consultas menos;

Promover a atualizacdo da listagem da DGS com os locais onde existem
consultas de cessacao tabagica ativas;

Desenvolver um website educacional sobre tabagismo e cessacdo tabagica
acessivel a todos os profissionais de satde, com materiais para descarregar e

usar na consulta e também com webinars para a sua formacao continua.

5. Apoiar o fumador durante o processo de cessacao tabagica

a.

d.

Estratégia E2,E3; Oportunidade Op1,0p3

Identificar quais sdo os obstaculos para que um fumador inicie um processo
de cessagdo tabagica e desenvolver a¢des no sentido de eliminar/minimizar
estas barreiras;

Desenvolver um servico de apoio motivacional/comportamental (mensagens
e-mail/SMS) para apoiar o fumador durante todo o processo de cessagdo
tabagica;

Criar um website com informacbes Uteis sobre tabagismo e cessacdo
tabagica disponivel para o publico em geral;

Estabelecer parcerias com associacGes de doentes (ex: Pulmonale e Respira).

6. Demonstrar o beneficio farmacoeconémico do Tabaquit® de forma a obter a sua

comparticipacdo (medicamento com menor preco e o0 mais eficaz)

a.

Estratégia E1; Oportunidade Op3

Desenvolver um estudo farmacoecondémico adaptado a realidade portuguesa,
demonstrando os beneficios a curto, médio e longo prazo, que sirva de

suporte a obtencdo de comparticipacdo pelo Ministério da Saude;
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b. Apds a conclusdo do estudo, definir um Advisory Board com 3-4 peritos na
area da cessacdo tabagica para que 0os mesmos possam elaborar um parecer
que suporte favoravelmente a comparticipagdo do Tabaquit®;

c. Desenvolver estratégias alternativas de financiamento/comparticipacdo caso
ndo seja possivel obter a comparticipacdo pelo Ministério da Saude (por
exemplo, junto de Seguradoras ou grandes empresas que estejam

interessadas em promover a saude dos seus colaboradores).

7. Maximizar o ciclo de vida do Tabaquit®

Estratégia E1,E2,E3; Oportunidade Op2

a. Desenvolver estudos clinicos com a Tabaniclina em subpopulaces de
fumadores (por exemplo, com doenca cardiovascular, doenca pulmonar
obstrutiva cronica, diabetes, perturbagdes psiquiatricas, doentes oncoldgicos,
entre outros);

b. Desenvolver estudos clinicos com a Tabaniclina em adolescentes (uma
vantagem competitiva sobre os outros farmacos), o que permitiria atuar logo
nas fases precoces do tabagismo;

c. Apoiar os estudos da iniciativa do investigador que possam contribuir para
descobrir/desenvolver novas indicacdes terapéuticas, avaliar a eficacia e
seguranca da Tabaniclina em subpopulacBes especiais, identificar dados
epidemioldgicos, entre outros;

d. Desenvolver estudos clinicos observacionais, com o objetivo de avaliar a
eficacia e seguranca da Tabaniclina num contexto de prética clinica real;

e. Desenvolver estudos clinicos no sentido de avaliar se a Tabaniclina podera
ter indicacdo para o tratamento de outras patologias (por exemplo, outras
dependéncias), o que Ihe conferiria uma extenséo de protecdo de patente;

f. Desenvolver novas formulacGes (apresentagdes farmacéuticas) para a
Tabaniclina (6 meses adicionais de protecao de patente);

g. Avaliar a possibilidade de desenvolver uma associacdo fixa de Tabaniclina +
farmaco antinduseas (principal acontecimento adverso relatado com a
utilizagdo de Tabaquit®) de forma a minimizar os abandonos por ndo

tolerancia;
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h. Avaliar o interesse de estabelecer uma parceria com outro laboratorio
farmacéutico (nomeadamente uma multinacional), no sentido de estabelecer

uma co-promogéo.

Um aspeto a considerar no ciclo de vida de um medicamento é a perda de exclusividade.
A perda de exclusividade € o momento em que expira a patente que garante a
exclusividade na comercializagdo de um medicamento, pelo que esta associada a

entrada de versdes genéricas do medicamento no mercado.

A perda de exclusividade da Tabaniclina esta prevista para o primeiro trimestre de 2023,
assumindo que este medicamento ndo vai ter nenhuma indicacao terapéutica adicional,
nem que a legislagdo que protege as patentes industriais sofre alteracdo. Assim,
considerando que todos 0s novos genéricos a entrar em comercializacdo no mercado
nacional deverdo ter um preco, no minimo, 50% inferior ao preco de venda do
medicamento de referéncia (original), com igual dosagem e na mesma forma

farmacéutica, apresentam-se de seguida algumas possiveis estratégias a explorar:

a) Se 0 Tabaquit® ndo atingir uma notoriedade expressiva, reduzir o PVP em
50%, ap0Os a sua quota de mercado ter baixado para menos de 70% do
mercado total da Tabaniclina;

b) Caso o Tabaquit® atinja uma notoriedade elevada, reduzir o PVP em 30%,
apos a sua quota de mercado ter baixado para menos de 70% do mercado
total da Tabaniclina;

c) Caso o Tabaquit® atinja uma notoriedade elevada, manter o seu PVP e criar
uma marca propria (Bluepill) de genérico, com PVP 50% inferior, apos a
quota de mercado do Tabaquit® ter baixado para menos de 70% do mercado
total da Tabaniclina.

d) Negociar a gestdo da marca Tabaquit® por uma empresa subcontratada
(licenciamento da exploragdo do medicamento).

43



LANCAMENTO DE UM MEDICAMENTO PARA A CESSACAO TABAGICA

4.9 - Taticas pre-lancamento

No sentido de apoiar o pré-lancamento do Tabaquit®, sugerem-se, de seguida, algumas

taticas.

Tabela 11: Téticas pré-lancamento

1°T 2012 | 20T 2012 |  3°T 2012

Taticas |

| 4°T 2012

 Submeter pedido » Submeter pedido
de AIM ao de reembolso (com
INFARMED parecer

Regulamentares Desenvolver farmacoeconémico
parecer anexo)

farmacoecondmico

B e * Pré-marketing * Pré- * Pré-marketing * Pré-
enegiensls marketing marketing
* Seleccdo e * Advisory Board < Treino de
Médicas desenvolvimento * Desenvolver kit palestrantes
de KOLs slides p/ reunides
* Sociedade » Congresso * Sociedade
Congressos Portuguesa de  Nacional Medicina Portuguesa de
Cardiologia Familiar Pneumologia
~ AOF » Comunicac@es/publicidade diversas na imprensa
Relagdes publicas especializada (para profissionais de satde)
* Mercado
nacional da
Market Research Cessacio
Tabégica
Budget 145.000€ 30.000€ 25.000€ 20.000€
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4.10 - Téticas para o langcamento

Sugerem-se, na tabela seguinte, algumas taticas para apoiar o lancamento do Tabaquit®
(1°T 2013 — 4°T 2013).

Tabela 12: Taticas para o langamento

Taticas | Budget | Detalhes da tatica

* Reunido de apresentacdo formal do produto, para
lideres de opinido: Pneumologistas, Cardiologistas,
Endocrinologistas e especialistas de Medicina Geral
e Familiar (MGF)

« Reunides locais, a realizar nos principais servigos
de Pneumologia, Cardiologia, Endocrinologia e
Medicina Interna

6 Reunies regionais para especialistas de MGF

« 3 Reunides regionais para farmacéuticos,
40.000€  psicologos e enfermeiros

130.000€

110.000€

* Simposio e stand nos congressos da SPP, SPC e
CNMF

« Oferta de inscri¢Ges para congressos da SPP, SPC
e CNMF

* 4 amostras por médico especialista (target: 700
135.000€ prescritores) e 3 amostras para MGF (target: 600
prescritores)

* Pedido de introducéo do Tabaquit® nos
Formularios Hospitalares

« Pedido de introducéo do Tabaquit® nas Normas de
Orientacdo Clinica (NOC) dos ACES

« Participacdo corporativa nos principais eventos
relacionados com o tabagismo: Dia Mundial sem
Tabaco, Dia Mundial da DPOC e Més do Pulmao

« Publicidade na impressa especializada

* Reprints dos estudos de fase Il da Tabaniclina;
Visual Aid; Visual aid resumido; Folhetos
(dipticos/triptico); Name reminders; Separatas dos
congressos

70.000€

5.000€

30.000€

65.000€
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4.11 - Estimativas

A estimativa seguinte (vendas durante o primeiro ano de comercializagdo) é extrapolada
a partir da evolugéo das vendas da Vareniclina durante o seu primeiro ano no mercado
(ultimo farmaco a ser comercializado para a cessacao tabagica), e ajustada pelo aumento
do rendimento das familias portuguesas e pela inflacdo nacional durante os anos 2007 a

2010. Esta estimativa sera revista e ajustada trimestralmente.

Gréfico 7: Estimativa de vendas (1°T 2013 — 4°T 2013)

Vendas 2013 (€)
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A Bluepill partilhou com a sua congénere nacional a estimativa de vendas para Portugal,
para os primeiros 5 anos de comercializacdo do Tabaquit®. E esperado que a Bluepill
Portugal encete todos os esfor¢os para cumprir e apresentar os resultados que lhe sdo

pedidos. Esta estimativa sera revista e ajustada anualmente, se necessario.

Gréfico 8: Estimativa de vendas (1°T 2013 — 4°T 2017)
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De acordo com a estimativa do grafico 8, é solicitado a Bluepill Portugal que, em pouco
mais de 15 meses, as vendas de Tabaquit® igualem o valor atual do mercado da
cessacdo tabagica. Esta estimativa é ambiciosa mas a empresa-mée esta confiante nas
caracteristicas do seu novo medicamento e que a congénere local tudo ira fazer para

entregar estes resultados.

O grafico seguinte representa a estimativa de investimento da Bluepill Portugal durante
o pré-lancamento e os primeiros 5 anos de comercializacdo do Tabaquit®.

Gréfico 9: Estimativa de investimento (1°T 2012 — 4°T 2016)
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600.000 €
500.000 €
400.000 €
300.000 €
200.000€
100.000€ —
LA I
2012 2013 2014 2015 2016 2017

Esta estimativa baseia-se no investimento em atividades de marketing, médicas,
regulatorias e de relagdes publicas previstas para o pré-lancamento e para os primeiros 5
anos de comercializacdo do Tabaquit®, sendo expectavel que apés o ano de lancamento
(2013), o investimento seja progressivamente reduzido até 2017. Sendo os valores
apresentados apenas uma estimativa, serdo alvos de revisdo caso o desempenho do

medicamento assim o justifique.
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5 - METRICAS DE CONTROLO

No sentido de monitorizar o lancamento do Tabaquit® e a sua aceitagdo por parte dos

profissionais de salde, sugerem-se algumas métricas de avaliacdo de desempenho:

e N.° de médicos presentes na reunido de langamento vs n.° de médicos convidados;
¢ N.° de médicos presentes nas reunides regionais vs n.° de médicos convidados;

e N.°de presencas nos simpésios Tabaquit® dos principais congressos nacionais;

¢ N.° de hospitais em que a Tabaniclina foi introduzida no Formulario Hospitalar;

e N.°de ACES em que a Tabaniclina foi introduzida nas NOC,;

e N.° de prescricdes totais por brick (IMS);

e Percentagem de novas prescri¢fes por especialidade;

e Percentagem de médicos (por especialidade) que prescreve Tabaquit®

e N.°de prescricdes de repeticao por especialidade;

e Percentagem de médicos (por especialidade) que usa o Tabaquit® como 1.2 opcao
e Evolucdo mensal das vendas (IMS) vs estimativa inicial;

e Percentagem de fumadores que completa 0os 3 meses de tratamento

e N.°médio de embalagens de Tabaquit® adquiridas por fumador (objectivo: 3 caixas)
e Percentagem de médicos “early adopters”;

e N.°de lideres de opinido que suportam favoravelmente a utilizacdo de Tabaniclina;
e N.°de lideres de opinido que foram palestrantes em reunides Bluepill;

e N.°artigos publicados na imprensa especializada sobre a Tabaniclina;

¢ N.° de horas investidas em reunides cientificas com profissionais de saude (PdS);
e Classificacdo média da avaliacdo da formacao Tabaquit® & forca de vendas;

e N.°de pedidos de informagdo médica sobre Tabaniclina efetuados por PdS;

e N.°de solicitagfes para marcacdo de sessdo clinica (hospitais ou USFs)

¢ N.° de oportunidades de desenvolvimento de negdcio identificadas;

e N.° de parcerias estabelecidas com associa¢des de doentes;

e N.° de Sociedades Médicas a dar o seu apoio a Tabaniclina;

e Quota mensal de mercado do Tabaquit®;

e Share of voice do Tabaquit® junto da especialidade / medicina geral e familiar;

e Nivel de recordacdo da visita, junto da especialidade / medicina geral e familiar;

¢ Notoriedade espontanea da marca (junto da especialidade e da MGF).
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6 - CONCLUSAO

Este documento contextualizou 0 mercado nacional da cessacdo tabagica e identificou
barreiras que deverdo ser ultrapassadas, ou pelo menos, mitigadas, aquando da
comercializagdo do novo medicamento antitabagico, o Tabaquit®. As principais
barreiras identificadas foram o custo elevado da medicacdo atual para a cessagédo
tabagica, a reduzida disponibilidade financeira dos Portugueses e uma ma aplicacdo da
Lei do Tabaco. No entanto, foram identificadas algumas oportunidades a explorar: 1) a
prevaléncia do tabagismo é de 23% mas s6 uma fracdo dos fumadores motivados para
deixar de fumar procura tratamento; 2) existe uma forte pressao social para deixar de
fumar (estigma e segregacdo dos fumadores); e 3) os ganhos em salde e econémicos

obtidos com a cessagdo tabagica.

Relativamente ao Tabaquit®, constatou-se que as suas caracteristicas (o melhor perfil de
eficacia e seguranca, demonstrado pelos resultados de ensaios clinicos) permitirdo
diferencié-lo favoravelmente dos restantes concorrentes. No entanto, o verdadeiro fator
de descriminacdo positiva é o seu posicionamento, com um preco 32% inferior a média

do mercado, pelo que se espera que o Tabaquit® obtenha a comparticipacio pelo SNS.

Em termos estratégicos, e fazendo uso dos pontos fortes do Tabaquit® (sobretudo o
baixo preco), sugeriram-se 3 estratégias, com vista a maximizar o seu ciclo de vida:

e Crescimento e consolidacdo — promover e generalizar a utilizacdo do Tabaquit®
como “a” medicacdo para a cessacdo tabagica, a um custo acessivel, a utilizar
por todos os fumadores motivados para deixar de fumar;

e Diversificacdo — alcancar os fumadores que utilizaram previamente (sem
sucesso) outras terapéuticas para a cessagdo tabagica e motivar os profissionais
de saude a auxiliar indiscriminadamente todos os fumadores a deixar de fumar;

e Expansdo de mercado — expandir o mercado da cessacdo tabagica através da
intervencdo nas fases precoces do tabagismo e alcancar os fumadores que ainda

nédo estdo motivados para deixar de fumar.

Estima-se que este novo medicamento atinja os 2 milhdes de euros em vendas logo no
final do ano de langamento (4°T 2013) e vendas totais de mais de 50 milhGes de euros

durante os primeiros 5 anos de comercializagdo (1°T 2013 a 4°T 2017).
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