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Genetrix es una joven empresa de biomedicina especializada en la creacion de medico-
mentfos tecnoldgicos a partir de la manipulacion de células madre. En sus cinco anos de
existencia ha pasado de ser una start-up de tres personas nacida en el seno del Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas a convertirse en un grupo empresarial puntero en su

campo con 69 empleados y un buen numero de
licencias y patentes. Este caso de estudio, que ana-
liza la evolucién de la empresa vy los factores que
han determinado su consolidacion definitiva en el
sector biotecnoldgico europeo, pretende ofrecer un
ejemplo ilustrafivo de coémo la transferencia de
conocimienfo desde las instituciones académicas
puede ser el origen de la generaciéon de la iinova-
cién en la economia actual.

El proyecto empresarial de Genetrix comenzd en el
ano 2001 en el Centro Nacional de Biotecnologia,
organismo dependiente del Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (CSIC). Concretamente,
investigadores del Departamento de Inmunologia y
Oncologia de este centro unieron su experiencia
cientifica a la iniciativa privada con el objetivo de
mejorar la transferencia de los resultados de la inves-
tigacion. La idea bdsica era fundar una empresa
intensiva en [+D+i que permitiera aprovechar las
sinergias derivadas de la colaboraciéon de los orga-
nismos publicos de investigacion con emprendedo-
res particulares. La mision de Genetrix se concibio,
por lo fanto, como la transformacién de los resulta-
dos de la investigacion bdsica en realidades tera-

péuticas. Para alcanzar este propodsito, los fundado-
res de la empresa recurrieron a los servicios de
apoyo al emprendedor y de incubacion de nuevas
empresas de base tecnoldgica segun el modelo de
Desarrollo Empresarial del Parque Cientifico de
Madrid. De esta manera, Genetrix se convirtié en
poco tiempo en el primer caso exitoso de spin-off
de aqguella institucion.

En el ano 2004, la empresa presentd ante la Agen-
cia Espanola del Medicamento la primera solicitud
en nuestro pais de producto en fase de investiga-
cién (PEl) de terapia celular. De igual manera, fue
también la primera que consiguid la aprobacion
de un comité ético para llevar a cabo un ensayo
clinico con células madre. En la actualidad la
compania desarrolla cuatros tipo de actividades
distintas; la terapia y profilaxis contra la inmunode-
ficiencia humana, la nanobiotecnologia, la nano-
transferencia génica y el desarrollo de células pro-
genitoras en terapia celular. Recientemente en
septiembre del 2007, la empresa ha cerrado una
ronda de financiacién intfernacional con una suma
de 27 millones de euros para el lanzamiento de sus
dos medicamentos estrella: el Cx401 y el Cx501.
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CUADRO 1
MERCADO DE CELULAS MADRE

Terapia celular

Reparacion de tejido blando, regeneracion osea, regeneracion del cartilago, Parkinson, Alzheimer, diabetes, enfer-

medad cardiaca, fallo renal, fallo hepdtico, lesiones medulares, enfermedades metabdlicas

Terapia génica

Sistema de cribado
de moléculas
(Drug-testing)

Tecnologia de piel ingenierizada como vehiculo de administraciéon para futuras moléculas de interés terapeltico

Diferenciacion in vifro de distintos tipos celulares para ensayar una droga, Aplicacion en farmacos y cosméticos

FUENTE: Genetrix

CUADRO 2 )
ENTORNO GENERAL DEL SECTOR BIOTECNOLOGICO

Factores politicos Factores econémicos

- Alto grado de regulacion (LOU, — Indice sectorial Stoxx 600 e
normativa fiscal y de patentes, indice de biotecnologia del
Estatuto de Joven Empresa) Nasdag al alza.

- Legislacion para el desarrollo de - Balances de las companias
productos farmacéuticos con por encima de la bolsa.
células madre (Ley de
investigacion biomeédica).

- Fondos de inversion de

- «Plan estratégico de la
biotecnologia»

- Escasa dimension de las
empresas espanolas para
— Apoyo institucional a los acceder a Bolsa

programas de |+D — Escasez de capital riesgo

infernacional adecuado

biotecnologia en crecimiento

Factores sociales Factores tecnolégicos

y medioambientales

Incremento de la esperanza — Constante desarrollo
de vida tecnoldgico en el sector far-

Preocupacion por la salud y la maceutico

calidad de vida - Clara tendencia a reducir la

Impacto de la biotecnologia experimentacion animal

en la vida coftidiana

— Desconexion entre formacion

académica y realidad
productiva

FUENTE: Elaboracién propia

EL ENTORNO DE GENETRIX: EL SECTOR

BIOTECNOLOGICO¥

El sector biotecnologico es considerado como uno
de los motores de crecimiento de la economia del
conocimiento (Bose, 2006). El tejido industrial secto-
rial en Espana se encuentra en fase de despegue.
Pese a que el nUmero de competidores es escaso,
el interés de las administraciones publicas, la mayor
sensibilidad de la sociedad en general y la disponi-
bilidad de capital permiten augurar un crecimiento
rdpido del mercado.

En cualquier caso, no hay que olvidar que los inver-
sores particulares son reticentes a ariesgar su dinero
en companias biotecnoldgicas que Unicamente
son rentables a partir de los ocho anos. La incerti-
dumbre de la inversion y la demora en los retornos
son factores caracteristicos de este sector. Asi por
ejemplo, la duracion de los ensayos clinicos refrasa
en gran medida el lanzamiento de los productos
dirigidos a terapia.

En general, las perspectivas del sector biotecnoldgico
son prometedoras debido a factores como la existen-
cia de una comunidad cientifica de alto nivel, los
costes de 1+D mds bajos que en otros paises, el
apoyo de las instituciones publicas y la existencia de

empresas de capital riesgo dispuestas a financiar
investigacion innovadora (Bejar, 2005). Espana es el
cuarto pais europeo en crecimiento del sector cuya
cifra de negocios ronda los 20.000 millones de euros
(INE, 2005). Sin embargo, unicamente se crean una
media de veinte nuevas empresas al ano frente a las
cincuenta de paises como Reino Unido, Alemania y
Francia. Ademdas sdlo tres empresas biotecnoldgicas
espanolas cotizan en bolsa.

Dentro del sector, Genetrix se ubica en la vertiente de
terapia celular de la biotecnologia «roja» o sanitaria.
Concretamente, el mercado en el que desarrolla su
actividad es el de las células madre, que estd dividi-
do en fres segmentos principales (cuadro 1).

En estos momentos existen en el mercado un 20%
de farmacos recombinantes o desarrollados
mediante la biotecnologia. No todos estdn registra-
dos en todos los paises, y algunos de ellos son
variantes de la mismma molécula. Se frata de un mer-
cado independiente que evoluciona en funciéon de
la aprobacion de medicamentos. El producto con
mayor volumen de cuota es la piel artificial.

El cuadro 2 recoge de forma sintética los factores
del entorno general que condicionan el sector bio-
tecnologico.
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La determinacion del grado de competitividad del
sector la biotecnologia farmacéutica puede hacerse
a través del andllisis de las cinco fuerzas competitivas
(Porter, 1985). El cuadro 3 describe la influencia de
estas fuerzas en el entomno especifico de Genetrix.

De acuerdo con la encuesta anual de la Asociacion
Espanola de Bioempresas (ASEBIO), las prioridades
estratégicas de las empresas del sector son las ope-
raciones de lanzamiento de productos, la entrada
en las fases clinicas, la obtencidon de licencias y la
captacion del talento internacional. Se estima que
la demanda de productos que incluyen células
madre superard los 10 billones de dolares en el 2013
(Visiongain). Estas previsiones tienen en cuenta la
prevalencia o nimero de personas a las que les
afecta la enfermedad sobre la poblacién total v la
incidencia o nUmero de nuevos casos anuales.

De cualquier modo, la carencia de datos histdricos
determina que no existan anfecedentes comparables.
No obstante, si resulta apreciable desde la década de
los noventa en paises como EEUU, Reino Unido y Cana-

dd una tendencia clara hacia la concentracion de 1os
recursos en un pegueno nimero de empresas espe-
cializadas en salud humana (Niosi, 2006).

ORGANIZACION ¢

Desde sus origenes, Genetrix ha tenido como vision
convertirse en una compania biofarmaceutica lider
en medicina molecular y regenerativa. Para ello, se
sirve de la siguiente estructura (Figura 1).

Las tres unidades de negocio clave son Cellerix,
Biotherapix y Coretherapix. Cellerix ha desarrollado los
dos primeros «<medicamentos huerfanos» de terapia
celular que existen en Europa. Esta denominacion es
la que utiliza la Agencia Europea del Medicamento
para describir aquellos remedios no comercializables
destinados a colectividades reducidas o a enferme-
dades dificiimente curables. El primero de estos medi-
camentos, el Cx401, representa una alternativa para
el tratamiento quirlrgico de las fistulas complejas
como las que provoca la enfermedad de Crohn.

CUADRO 3

ENTORNO ESPECIFICO DEL SECTOR BIOTECNOLOGICO

Rivalidad
en el sector

Amenaza de
nuevos entrantes

Poder de
negociacion
de los clientes

- 90 empresas y centros de - Incipiente aparicion de - Tendencia de las

investigacion compiten
en biotecnologia pese a celular
la escasa cultura de
innovacion (PharmaMar,
Esteve, Biokif, Aimiralll,
Uriach, etc)

- Concentracion de las
grandes multinacionales

productos de terapia

grandes
biofarmaceuticas a
subcontratar servicios

— lrrupcion de - La motivacion de
competidores
extranjeros

compra de los
clientes (clinicas y
hospitales) estd
condicionada

por la eficacia de los
productos, los costes
y la eliminacién de
efectos 2 anos.

— Los proveedores sélo
facilitan material
fungible y reactivos de celular
laboratorio

Poder de Amenaza de
negociacion productos
de los proveedores sustitutivos

— Nuevos tratamientos
quirdrgicos y de terapia

FUENTE: Elaboracién propia

Unidades
de neyocio

Empresus
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FIGURA 1

ORGANIZACION DE GENETRIX

FUENTE:
Genetrix
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El Cx501, por su parte, se empleard para el tratamien-
to de la epidermis bullosa y la regeneracion de la piel
de los pacientes quemados. La companhia, que pre-
fende sacar ambos productos al mercado en el 2010,
espera alcanzar con los mismos una facturacion de
300 millones de euros. La tecnologia de vectores retro-
virales de Cellerix (Servicio Retrofect©) puede ser utiliza-
da por ofras empresas biofarmaceuticas y centros de
investigacion a cambio de un precio.

La segunda unidad estratégica de negocio, Biothe-
rapix, estd especializada en la generaciéon de molé-
culas a partir de anticuerpos para el fratamiento de
enfermedades infecciosas, degenerativas e infla-
matorias como el VIH-sida o el Alzheimer. Por Ultimo,
Coretherapix estd centrada en la creacion y desa-
rrollo de sfents recubiertos de medicamentos para
mejorar la regeneracion cardiaca.

Genetrix es también una «corporaciéon de compa-
Aias» que evalla, diseha y ejecuta planes de
empresa en el campo de las ciencias de la vida.
De esta manera, ha promovido cuafro companias
de base tecnoldgica Bioalma, Biobide, Sensia e
Imbiosis que se benefician de sus productos,
infraestructura y propiedad intelectual. El«Proyecto
embrionario» de estas empresas también ha sido
«gestado» en los servicios de bioincubadoras y de
aceleracion de embriones del Parque Cientifico de
Madrid (PCM 2006).

BioAlma, la primera de ellas, desarrolla aplicacio-
nes bioinformdticas de diseho molecular y gestion
de la informacioén. Biobide ha elaborado una pla-
taforma tecnoldgica de cribado de nuevos com-
puestos terapéuticos basada en el pez cebra.
Sensia estd cenfrada en el desarrollo de biosenso-
res para andlisis medioambientales y sanitarios.
Finalmente, Imbiosis disefa sistemas tecnoldgicos
para detectar el gluten en los alimentos. La consti-
tucion de sociedades participadas confiere a
Genetrix el cardcter de una organizacion dindmica
y en permanente evolucidn, que va creando
empresas filiales en funcién de las necesidades de
especializacion en distintas lineas de negocio.

Otro de los aspectos mas singulares de Genetrix es
la red de colaboraciones que ha establecido con
centros de investigacion (CSIC, Centro Nacional de
Biotecnologia, Salk Institute, etc), sistemas de salud
nacionales y regionales y empresas para el deso-
rrollo de sus actividades. Respecto a las relaciones
con otros centros de investigacion cabe destacar
gue no solo genera sus propios productos, sino que
también ha licenciado moléculas caracterizadas y
descubiertas por otros cientificos. Las relaciones
con ofras empresas representan, sin lugar a dudas,
otra de las fortalezas de la gestion de Genetrix. Asi

CUADRO 4
FACTORES DE EXITO DE GENETRIX

- Complementariedad de la investigacion publica y la iniciativa
privada

- Modelo de gestién cientifica y empresarial

- Fuerte base de capital infangible (Capital humano, tecnoldgico
y relacional)

— Mercado y estrategia comercial

— Importancia del inmovilizado material (equipos de laboratorio,
etcétera)

FUENTE: Elaboracion propia

por ejemplo, el grupo estd promoviendo la crea-
cién de un fondo de capital riesgo especializado
en biomedicina y tecnologia. También es destaca-
ble que en los Ultimos meses ha constituido junto
con Advancell una joint venture, Fenix Biotech, que
desarrollard medicamentos destinados a combatir
las enfermedades producidas por mutaciones de
un solo gen.

Genetrix arficula su participacion sectorial a través
de ASEBIO. El hecho de que la presidenta del grupo,
Cristina Garmendia, asuma también la direcciéon de
la entidad asociativa confiere a Genetrix visibilidad,
representatividad institucional y un contacto directo
con los ministerios implicados en la regulacion del
sector biotecnoldgico.

FACTORES DE EXITO DE GENETRIX ¢

En los Ultimos anos, la utilizacién de células madre
ha provocado una auténtica revolucion en la medi-
cina. Las empresas biotecnoldgicas han jugado un
papel fundamental al convertirse en el auténtico
motor de la industria farmacéutica. En un pais como
Espana, en el que la cultura de mecenazgo es
escasa y la politica sanitaria no es siempre sensible
a la innovacién, Genetrix ha demostrado la viabili-
dad de los proyectos empresariales que tratan de
fortalecer la conexion entre los organismos de inves-
tigacion y el sector productivo.

La evolucion de su cuenta de resultados refleja una
empresa con un fuerte crecimiento desde su fun-
dacioén. El hecho de que se situe todavia en renta-
bilidades negativas no es sino una muestra de la
estrategia de fuerte inversion en |+D para recoger
los frutos a medio y largo plazo. En este sentido,
resulta claro que los indicadores financiero-conta-
bles convencionales tienen una vision retrospectiva
y no reflejan fielmente algunos procesos de creo-
cién de rentas futuras (Cumby y Conrod, 2001;
Bose, 2006). Entre los factores que han contribuido
decisivamente a su éxito cabe mencionar los si-
guientes (Cuadro 4)
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Quizd uno de los factores mds importantes sea la
mutua relacién de beneficio entre Genetrix y el
CSIC. La cooperacion publico-privada ha permitido
compartir y optimizar infraestructuras y recursos con-
fribuyendo al mismo tiempo al desarrollo del sector
industrial biotecnoldgico. Resulta indudable que
Genetrix ha fransformado en innovacion el extraordi-
nario caudal de resultados de la investigacion del
centro publico.

La generacion de empleo para los jévenes investi-
gadores con un conocimiento excelente de los pro-
ductos ha sido ofra de las sinergias derivadas de
esta colaboracién. En general puede decirse que el
hecho de que Genetrix surgiera de un organismo
publico de investigacion ha resultado determinante
para lograr la infroduccién en los mercados de 1+D
y el establecimiento de una extensa red de colabo-
raciones.

De forma andloga, es esencial destacar el relevan-
te papel desempenado por los servicios de las uni-
dades de Desarrollo Empresarial, fransferencia vy vigi-
lancia tecnoldgica en general, y en particular de los
de la bioincubadora de empresas del Parque
Cienfifico de Madrid, que ademds de ceder sus
infraestructuras tecnoldégicas, garantizd la supervi-
vencia y viabilidad de la companhia en sus primeros
momentos, removiendo las barreras de enfrada a
las que se enfrentan este tipo de iniciativas.

Tan importante como la disponibilidad tecnoldgica
ha sido el elevado porcentaje de financiacion publi-
ca. En este sentido cabe apuntar que entre el 10 y
20 por ciento de la inversion en [+D+i de la empre-
sa sido subvencionada por la UE, el Ministerio de
Educacion, el Centro para el Desarrollo Tecnoldgico
Industrial (CDTI) y la Comunidad de Madrid.

El éxito de Genetrix estd fambién relacionado con el
modelo de gestidon adoptado que combina directi-
vos con formacion cientifica y directivos con forma-
cién empresarial y cultura de riesgo. A diferencia de
otras empresas de origen académico, Genetrix cuen-
ta con gestores que tienen formaciéon en finanzas,
marketing y en direccion de empresas en general.

Denfro de la compania se constituyen ademds
equipos mulfidisciplinares especializados en dreas
clave del negocio como protecciéon de la propie-
dad intelectual, gestidon de proyectos competitivos,
desarrollo de productos y ensayos clinicos. El resulta-
do es una gestion adaptable y con gran vision de
conjunto que permite integrar la informaciéon del
mercado sobre las necesidades médicas, 1os avan-
ces en |+D, la colaboracion y vigilancia tecnoldgica
y el posicionamiento comercial. La multidisciplinarie-
dad se perfila de esta forma como una via idénea

para la formulacion de las estrategias corporativas
de negocio en el entomno tecno-cientifico actual

Genetrix es un ejemplo paradigmatico de empresa
basada en el conocimiento, por lo que el factor
mds determinante de su éxito es el capital intelec-
tual. De hecho, en el ano 2004 se estimd que el
valor econdmico del capital intelectual de la
empresa era nueve veces superior al patrimonio
neto reflejado en su contabilidad (IADE-CIC, 2004).
Dentro de este capital infangible hay que hacer una
nmencion especial de su capital humano, tecnologi-
co v relacional.

El capital humano se caracteriza por estar integrado
por personal cientifico altamente cualificado con un
profundo conocimiento en biologia celular, células
madre y desarrollo de ensayos clinicos. El personal
técnico y de gestién que trabaja en 1+D proviene de
centros de investigacion y cuenta con publicacio-
nes cientificas de primer orden. Un dato significativo
es que el 50 por ciento de la joven plantilla posee el
titulo de doctor.

Por ofra parte, el sistema retributivo de la empresa
frata de propiciar la vinculacion de los empleados al
concederles una serie de derechos o participacio-
nes financieras en la empresa (units) que serdn can-
jeables en metdlico a largo plazo. El capital tecno-
l6gico de Genetrix tiene su mdaximo exponente en la
utilizacién de tecnologia y propiedad industrial tanto
en células madre como en transferencia génica.
Concretamente, la unidad de cultivos celulares (sala
blanca), que es Unica en su clase, estd autorizada
para producir medicamentos de terapia celular.
Esta instalacion cumple con la normativa de calidad
GMP (Good Manufacturing Practices) vigente en el
derecho farmacéutico espanol que procura la pro-
feccion del medioambiente y de los pacientes fren-
fe a los efectos no deseados resultantes de las im-
purezas y la contaminacion.

El capital relacional es también uno de los ejes ver-
tebradores de la estrategia de Genetrix. La colabo-
racion con centros de investigacion publicos, cen-
tros tecnoldgicos, hospitales publicos y privados y
empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas es una
de sus senas de identidad. Dentro de las alianzas
estratégicas de la empresa cabe distinguir entre las
alianzas tecnolégicas y las alianzas comerciales. Las
alianzas tecnologicas son la base para el desarrollo
de lineas de negocio sostenibles.

En este sentido, los acuerdos con clinicas y hospita-
les para el diseno de productos permiten detectar
nuevas necesidades vy llevar a cabo ensayos clini-
cos. También cabe destacar dentro de este tipo de
colaboraciones la red de grupos de terapia celular
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que ha promovido la compania. Las alianzas
comerciales, por su parte, facilitan el acceso al mer-
cado ya gue Genetrix no dispone de canales de dis-
fribucion propios. Los acuerdos suscritos con empre-
sas lideres en la distribucidon de medicamentos vy
productos sanitarios permiten, en consecuencia, el
posicionamiento comercial.

Las caracteristicas del mercado han favorecido
desde su nacimiento la actividad de la empresa.
Este mercado surge de la confluencia de dos
aspectos: la falta de terapias eficaces contra deter-
minadas enfermedades degenerativas y el empleo
de tecnologias emergentes con alto valor comer-
cial. Dado que la salud y la calidad de vida de los
individuos son necesidades en continua expansion,
no puede hablarse de una cobertura perfecta de la
demanda.

Genetrix fiene diversas lineas de negocio cuyas
potenciales aplicaciones son variadas. Si los ensayos
clinicos son positivos, las perspectivas del mercado
son de enorme importancia. Ademds, los centros de
investigacion y las Administraciones Publicas tienen
un inferés especial en aprovechar el valor comercial
de la investigacion académica. Precisamente, las
ciencias de la vida constituyen una de las dreas pre-
ferentes para la tfransferencia de los resultados de la
investigacion. Las caracteristicas del producto en si
han sido también ventajosas para Genetrix. Como
es sabido, el cultivo de las células madre puede
desarrollarse a gran escala garantizando una mayor
disponibilidad. Los costes de produccion y los efec-
tos contfaminantes son reducidos. Ademdas los medi-
camentos basados en la terapia celular presentan
un grado mds elevado de seguridad y se toleran
mejor por los pacientes. En la estrategia comercial
de Genetrix, los precios permiten cubrir los costes de
produccion y garantizar la viabilidad a medio plazo
de la empresa. El alguiler de la «sala blanca» y los
proyectos de I+D tienen como objetivo generar
ingresos a corto plazo.

Por Ultimo, calbbe apuntar que el inmovilizado material
de la empresa es otro de los factores que ha propi-
ciado su éxito, ya gue en nuestro pais no existen ape-
nas empresas con las instalaciones adecuadas para
la produccion de células madre como medicamen-
fos. Los equipos de laboratforio e informdtica represen-
tan el 50 por ciento del balance de Genetrix.

En definitiva, la historia de Genetrix pone de mani-
fiesto codmo las Spin-off académicas pueden ser un

mecanismo iddneo para la transferencia exitosa de
los resultados de la investigacion a la industria. La
importancia del capital intelectual de estas empre-
sas, y concretamente de su capital humano, tecno-
l6gico v relacional, ha sido demostrada empirica-
mente (Palacios-Marqués y Garrigos-Simoén, 2003;
Hermans y Kauranem, 2003). Por ello, su éxito y lon-
gevidad estdn indisolublemente ligadas a la gestion
estratégica de sus activos intangibles.
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