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1. Bahan Aktif : Bupivacaine 0.5% : Bupivacaine HC| Monohydrate
fAPI) Bupivacaine 0.5% Spinal Heavy : Bupivacaine HCl Monohydrate + Dextrose Monohydrate
2. Bentuk Sediaan : Injeksi
(Dosaae Form)
3. Kekuatan : 0,5% - 5mg bupivacaine dalam setiap mL nya
(Strenath)
4. Golonaan Obat : Anestesi Lokal
(Drua Class)
5. Innovator : Marcaine Spinal 0.5% Heavy ; didaftarkan oleh Mitsubishi Tanabe Pharma Indonesia ; Diproduksi
oleh Cenexi
6. Kompetitor : Bupivacaine HCL Monohydrate : 6 Kompetitor Branded & 2 Kompetitor Generik
(Competitor) Bupivacaine HCL Monohydrate Spinal Heavy : 5 Kompetitor Branded & 2 Kompetitor Generik
7. Pasar Total Indonesia : Bupivacaine HCL Monohydrate : Rp 15.782.837.835 ~ 271.879 Ampul

(Total Market in Indonesia) Bupivacaine HCL Monohydrate Spinal Heavy : Rp 107.591.729.876 ~ 1.677.310 Ampul

8. Latar Belakana Penaembanaan
{Develooment Backaround)
Bupivacaine merupakan anestesi lokal poten dari kelompok amida anestesi loka, yang pertama kali ditemukan pada tahun 1957. Bupivacaine
ditawarkan dalam tiga konsentrasi berbeda: 0.25%, 0.5% dan 0.75% untuk saat ini kekuatan yang beredar di Indonesia adalah Bupivacaine 0.5%. Saat
ini di Ind i di Bupivacaine yang beredar terbagi menjadi 2 jenis:
1. Bupivacaine HCL Monchydrate (Isobarik), setiap minya mengandung setara dengan Bupivacaine HCL Anhidrate 5mg. Bupivacaine isobarik memiliki
densitas yang sama dengan cairan cerebrospinal, sehingga penyebarannya tidak dipengaruhi oleh gravitasi (posisi pasien). dengan demikian,
Bupivacaine isobarlk memiliki onset yang lebih lambat namun memiliki durasi blok sensarik dan motorik yang lebih lama.
2. Bupivacaine HCL Monohydrate Spinal Heavy (Hiperbarik), setiap mLnya mengandung setara dengan Bupivacaine HCL anhidrat 5mg dan dextrose
monohydrate 80mg. Penambahan dextrose, menyebabkan densitas Bupivacaine hiperbarik lebih tinggi dibandingkan cairan cerebrospinal, sehingga
penyebarannya dipengaruhi oleh gravitasi (posisi pasien). Dengan densitas tersebut, menghasilkan onset blok motorik yang lebih cepat dan durasi blok
motorik serta sensorik yang lebih singkat.
Baik bupivacaine isobarik maupun hiperbarik memiliki efek samping yang sama yaitu hipotensi, bradikardia, mual muntah serta nyeri punggung.
Perbedaan penggunaan kedua tipe Bupivacaine ini dalam operasi, bergantung pada durasi operasi, untuk operasi yang lebih lama dapat|
menggunakan bupivacaine isobarik, a operasi yang lebih singkat dapat menggunakan bupivacaine hiperbarik. Bupivacaine hi ik
memiliki durasi kerja 130-150 menit, dan bupivacaine isobarik memiliki durasi kerja 180 - 240 menit. Bupivacaine hiperbarik banyak digunakan padal
saat persiapan sebelum persalinan.
Berdasarkan data kemenkes tahun 2021, tindakan operasilpembedahan menempati urutan ke-11 dari 50 penanganan di rumah sakit, dengan jenis
operasi yang sering dilakukan adalah operasi apendisitis, sectio caesarea, operasi hemia dan katarak. Sebagai agent induksi dengan durasi kerja yang
lebih panjang, menjadikan Bupivacaine sebagai pilihan dalam operasi dengan durasi panjang.
Dari data market terlampir, untuk kombinasi bupivacaine + dextrose (heavy) memiliki penjualan yang lebih besar, dilkuti dengan Bupivacaine HCI.
Dengan market leader Regivell dari Novell Pharmaceutical dan pertumbuhan positive selama 2 tahun terakhir. Melihat kempetitor yang masih sedikit,
serta Mersifarma yang sudah memiliki produk anestesi Isoflurane & Sevoflurane, produk baru ini dapat melengkapi kategori produk anestesi PT
Mersifarma TM dan memiliki peluang market yang baik untuk dikembangkan.

. Biava

Bu ine - Volume 20ML

Harga Market: Mengacu Bunascan ex Pratapa Nirmala (E-Katalog) : Rp 11.655/Ampul ~ Rp 10.500/Ampul (ex PPn)
Target Harga Terendah = Rp 10.000/Ampul

Komposisi Biaya per Ampul :

15% untuk Development = Rp 1.500

25% untuk Promosi = Rp 2.500

35% COGS = Rp 3.500

Kemasan: Dus, 5 Ampul @20 ML

Target COGS 1 FB = Rp 3.500 x 5 =Rp 17.500

Admin + Fluktuasi (9%) = Rp 1.575
Estimasi Cost Produksi (termasuk RMPM) (91%) = Rp 15.925 /




ivacain nal Hea lume 4
Harga Market: Mengacu Bunascan ex Pratapa Nirmala (E-Katalog) : Rp 11.655/Ampul ~ Rp 10. 500/Ampul (ex PPn)
Target Harga Terendah = Rp 7.000/Ampul
Komposisi Biaya per Ampul :
15% untuk Development = Rp 1.050
30% untuk Promosi = Rp 2.100
20% COGS = Rp 1.400
Kemasan: Dus, 5 Ampul @4 ML
Target COGS 1 FB = Rp 1,400 x 5 = Rp 7.000
Admin + Fluktuasi (9%) = Rp 630
Estimasi Cost Produksi (termasuk RMPM) (31%) = Rp 6.370

Lembar persetujuan

I ‘ETnluk Sediaan & Kekuatan vana inain dikembanakan :
Bupivacaine HCL Monohydrate Injeksi

[CBupivacaine HCL Monohydrate Spinal Heavy Injeksi
[Jusulan Bentuk Sediaan Lain dari Marketing :

Il. Besar Kemasan vana disetuiui :

sulan BD : N ')‘? 'T}1C£ul},¢\Q (:ZO lup \

Bupivacaine: Dus , 5 Ampul @20ML ° —
Bupivacaine: Dus , 5 Ampul @4ML

upivacaine Spinal Heavy: Dus, 5 Ampul @4ML — H Qq \/LJ /)\ ? : U“-Q /4 lAAQ '\

[]usulan Marketing :

lll. Taraet Pasar
7 /Requter
E( eCatalogue

V. Ky obat dalam reaistrasi
Obat Kimia

D Suplement
[Jobat Tradisional (Herbal)
V. Jenis,Reaistrasi vana inain diaiukan

Sebaaai Produk Branded
Nama Brand yang diusulkan :

Usulan

Pengusul

Dl/"ﬁ'»abauai Produk Generik

Catatan: Branded generik dikembangkan bersamaan / tidak

VI. Taraet HNA

Usulan BD :
B Bupivacaine: Rp 10.000/ Ampul

bupivacaine Spinal Heavy : Rp 7.000/Ampul

Usulan Marketing :

E Bupivacaine:
bupivacaine Spinal Heavy :




VIl. Forecast

[IForecast dari BD

Produk Market Share Tahun 1 Tahun 2 Tahun 3 Growth

i 5% 9.653 Ampul | 9.943 Ampul | 10.241 Ampul 3%

<

e st 5% 3.941 Ampul | /4,069 Ampul | 4181 Ampul 3%

Bupivacaine
Spinal Heavy 5% 76.788 Ampul | 79.092 Ampul | 81.465 Ampul 3%
Branded Pa

Bupivacaine z
Sylanll l-::w 5% 7.078 Ampul | 7.290 Ampul | 7.509 Ampul 3%
ene =

ra

DUsuIah Perubahan Forecast

Produk Market Share Tahun 1 Tahun 2 Tahun 3 Growth

Bupivacaine
HCL Branded

Bupivacaine
HCL Generik

Bupivacaine
Spinal Heavy
Branded

Bupivacaine
Spinal Heavy
Generik

VIIl. Taraet Launchina

Q_O*)_‘:l Qv LL?),
\

IX. Tgﬁarketlnu Penanaauna Jawab Produk

Merkuri
El Jupiter
D Neptune

Tim marketing berkomitmen untuk semaksimal mungkin memenuhi target forecast yang disampaikan saat produk mendapatkan
NIE dan siap launching.

Disetuiuiojeh: - W’W

Dr. Matthew Yap., PharmD
Vice President
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Source: CekBPOM ; GoApotik ; Apotik K24 ; Ekatalog ; ITMA 2023

No [Produk |Pendaftar |Produsen |Pack Size |Price/Ampul
Bupivacaine Hydrochloride + Dextrose Monochydrate

BUPICASAN SPINAL 0.5% HEAVY SANBE FARMA SANBE FARMA Dus, 5 Ampul @4 ML Rp 72.000
REGIVELL SPINAL 0.5% HEAVY v NOVELL PHARM NOVELL PHARM Dus, 5 Ampul @4 ML Rp 70.000
BUPION SPINAL HEAVY / |INFION - INDONESIA BERNOFARM - INDONESIA Dus, 5 Ampul @4 ML

BUNASCAN SPINAL 0.5% HEAVY PRATAPA NIRMALA PRATAPA NIRMALA Dus, 5 Ampul @4 ML Rp 45.000
BUCAIN SPINAL AMP 20MG/4MLAML 5 '/ |BERNOFARM BERNOFARM - INDONESIA Dus, 1 Blister @5 Ampul @4M[Rp 72.150
MARCAIN SPINAL 0.5% HEAVY . |MITSUBISHI TANABE PHARMA CENEXI SAS Dus, 1 Blister @5 Ampul @4M|Rp 99.900
BUPIVACAINE HCL MONOHYDRATE SPINAL

HEAVY NATURA LABORATORIA PRIMA QUANTUM LABS Dus, 10 Ampul @4 ML Rp 39.960
BUPIVACAINE HCL MONOHYDRATE SPINAL

HEAVY ETERCON PHARMA NOVELL PHARM Dus, 5 Ampul @4 ML Rp 50.000

Bupivacaine HCL Monohydrate

BUPIVACAINE HCL MONOHYDRATE ETHICA INDUSTRI FARMASI ETHICA INDUSTRI FARMASI Dus, 10 Ampul @4 ML Rp 42.800
MARCAIN MITSUBISHI TANABE PHARMA ASTRAZENECA AB Dus, 5 Poly Amp Duofit @20M|Rp 88.298
RECAIN AMPUL 0.5% MAHAKAM BETA FARMA BERNOFARM - INDONESIA Dus, 5 Ampul @4ML Rp 56.000
BUNASCAN 0.5% PRATAPA NIRMALA PRATAPA NIRMALA Dus, 5 Ampul @20 ML Rp 58.275
BUPIVACAINE SPINAL AMP FERRON PAR PHARM DEXA MEDICA Dus, 5 Ampul @4 ML




Foto Kemasan | /Kompetitor Nama Produk | Produsen Pendaft Kemasan | Harga
BUPIVACAINE 0.5%
BUNASCAN 0.5% PRATAPA NIRMALA | PRATAPA NIRMALA |Dus, 5 Ampul @20ML| Rp 58.275/Ampul
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~ REGIVELL'S
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BUPIVACAINE HCL ETHICA INDUSTRI ETHICA INDUSTRI | Dus, 10 Ampul @4ML| Rp 42.800/Ampul
MONCHYDRATE FARMASI FARMAS|
o
i
>
|
BUPIVACAINE 0.5% + DEXTROSE
REGIVELL SPINAL NOVELL NOVELL Dus, 5 Ampul @4ML |  Rp 70.000/Ampul
= 0.5% HEAVY PHARMACEUTICAL PHARMACEUTICAL
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Dus, 1 Blister @5

Rp 72.150/Ampul
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