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This statistic displays annual revenue figures of intellectual property 
licensing in the United States from 2008 to 2013.  

Revenue of intellectual property licensing in the United States from 2008 to 2013 
(in billion U.S. dollars) 

https://www.statista.com/statistics/295517/revenue-intellectual-property-licensing-in-the-us/ 





The Generic Drug User Fee Act is a law designed to speed access to safe and 
effective generic drugs to the public, and reduce costs to industry.  



Business Development for the Biotechnology and Pharmaceutical Industry 
Martin Austin 



https://cincodias.elpais.com/cincodias/2017/09/21/companias/1506007752_240829.html?rel=str_articulo#1549321901384 





En Estados Unidos, Humira está 
protegido por una docena de 
patentes que no caducan hasta 2022 
pero en Europa y el resto del mundo 
suma entre setenta y cien, según 
cálculos de académicos. 
 
IEPS Instituto de Estudios de Politicas de Salud, 
03.08.18 

La patente venció (incluyendo su SPC) 
en 2018 

Dos nuevas patentes europeas: 
EP2940044 y EP1944322 que 
protegen nuevas dosificaciones de 
la administración de adalimumab.  



Idea-Hipótesis  

Resultados 
primarios 

Prueba de 
concepto 

Solicitud de Patente 

Desarrollo-
Formulación 

Preclínica 

Ensayos Clínicos 
(Fases I, II, III, IV) 

Registro Sanitario 
(normas regulatorias) 

Comercialización 
(mercado) 

Producción 

Know-how 

Creación de un valor intangible 
Patente más know-how acumulado 

Desarrollo de un producto biotecnológico 



• Valor mayor en la misma indicación original 

• Uso mas temprano del medicamento 

• Nuevas indicaciones en otras enfermedades 

• Uso en combinación con otros medicamentos 

• Nueva formulación o método de “delivery” 

• Uso en subpoblaciones de pacientes 

• Nuevas dosis o regímenes de tratamiento 

• Nuevo proceso de producción 

Nuevas invenciones relacionadas con el 
producto protegido por patente 



PATENTE 
ORIGINAL 

NUEVOS NICHOS, 
FORMULACIONES, 

INDICACIONES, 
DOSIS… 

NUEVAS 
VERSIONES 

NUEVOS 
PRODUCTOS 

Protección del 
producto original 

Extensión de la 
protección del 

producto original 

Nuevos productos 
sustitutos superiores 

Nuevos productos 
basados en la 
experiencia 
acumulada 

Primer biosimilar NUEVAS PATENTES  =  NUEVOS VALORES 



WO 2003053458 

Heberprot-P 
EGF para la prevención de la 

amputación por UPD WO 2007 073704 
Uso tópico del EGF 

en liposomas  

WO 2007 087759 
Microesferas de EGF 

 

WO 2014 019555  
Nanovesículas de EGF 

 

WO 2014 206379 
Sist. de Posicionamiento 

para estudios de 
Resonancia Magnética 

CU 2015-0132  
Marco Estereotáxico 
para extremidades 

FrameHeber WO 2008 040260 
Uso del EGF en 
Neuropatía Diabética 

Red de Patentes a partir del Heberprot-P 

Uso del EGF para … el tto. de 
una lesión … en un paciente 
diabético mediante 
infiltración local en el tejido 
que comprende los bordes y 
fondos de la lesión. 

Nuevos usos en UPD y 
combinaciones 



WO 02053167 
Péptido GHRP-6 citoprotector 

para IMA 

WO 2007098716 
Compuestos 

análogos 

Nuevo uso en IMA  
(en preparación) 

Nueva Formulación 
(en preparación) 

WO 2007098715 
Péptidos para 

prevenir y eliminar 
las fibrosis.  CIGB 530     

Red de Patentes a partir del CIGB 500 

CU 2005-0043  
EGF/GHRP-6 para la 

neuroregeneracion del 
SNC posterior al daño 

autoinmune 

CIGB 845 
Infarto Cerebral 

CIGB 540 
Queloides 

 
CIGB500 

 



WO 02053167 

CIGB500 

WO 2007098716 
Compuestos 

análogos 

Red de Patentes ACUABIO 

Acuabio 1 
Crecimiento de 

peces 

Acuabio 5 
Crecimiento de 

peces 

WO 2007059714  
Neuropéptidos para el cultivo 

de organismos acuáticos 

PACAP: ACUABIO 4 

CU 2010-233 
Uso para el tratamiento de 

infecciones virales en 
organismos acuáticos   

CU 2011-181 
Secuencias de aminoácidos 

para el control de patógenos       

CU 2011-167 
Uso del PACAP como 

adyuvante molecular para 
vacunas 



Development of a biopharmaceutical product 

     Clinical Trials 
      I     II    III 

R & D 
   Development  

Preclinic 
        Registry Market 

Time 

of market exclusivity 

Cost 
 
 ~ 0.5-1 MM USD 

Cost 
 
 ~ 1-5 MM USD 

Cost 
 
~ 80-120 MM USD 

10-15 years 

20 years of patent exclusivity 

Negociación del 
proyecto 



¿Qué buscamos en las negociaciones de 

proyectos?  

• Financiamiento para el desarrollo del producto 

• Compartir riesgo 

• Conocimientos, experiencia o facilidades de investigación 

• Nuevos nichos y oportunidades 

• Conocimientos del mercado regional. Nuevos puntos de vista para 

el desarrollo del producto.  

• Estándares regulatorios. Acceso a mercados del Primer Mundo 

• Ensayos Clínicos en el exterior 

• Posicionamiento en el mercado o capacidad de acceder a éste 

• Desarrollo conjunto de la invención 



Up front payment  upon  the signature of the commercial 
agreement. 

 
Payments  linked to Milestones as follows: 

 
upon the FDA´s acceptance of the clinical trial in US 
upon the successful final clinical trial  
upon the approval of the marketing authorization   
upon obtaining FDA´s code  
 
 

Pre commercial Payment´s Structure 



Negociación 
de proyectos 

Licencia y Co-
desarrollo de 

proyectos 

Creación de 
Empresas 

Mixtas 

Contratos de 
Representación y 

Distribución 
Creación de 

Empresas 100% 
capital cubano en 

el exterior 

Contratos de 
Transferencia de 

Tecnología 

Contratos de 
Servicios de 

Manufactura 

INVERSIÓN 
EXTRANJERA EN 

CUBA 



Gracias 


