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Asunto: 2° Partlmpjamon proceso actuacidn administrativa declaratoria de interés publico de IMATINIB

Respetado DoctonGuzmén

Dentro el procesc “Acmacion administrativa de declaratoria de existencia de razones de interés publico para
someter a la patente del medicamento Imatinib, a licencia obligatoria” que adelanta el despacho a su cargo, la
Federacion Medaca Colombxana y el Observatorio del Medicamento OBSERVAMED reiteramos nuestro apoyo

a la solicitud planlteada por la Fundacién IFARMA, representante de Accién Internacional por {a Salud (Health
Action Intemacional, HAI), Mision Salud Veeduria Ciudadana, coordinadera de la Alianza LAC-Global por -
Acceso a Medncamentos y el Centro de Informacion de Medicamentos de la Universidad Nacional CIMUN, con
base en los ﬂgurentes argumentos

1. Derechoh Ia salud versus extensiones injustificadas de derechos de propiedad intelectual
Tal como publico Eel penédzco El Espectador en su edicion del 12 de marzo (ver El medicamento de los $400
mil millones sobre IMATINIB Glivec® de Novartis) organizaciones de la sociedad civil y la academia se estan
movilizando, en comra de las extensiones injustificadas e injustas de derechos de propiedad intelectual que
afectan la salud publica

La solicitud de decfaratona de interés publico presentada por la Fundacion IFARMA, representante de Accion
Internacional por 13 Salud (Health Action Intemacional, HAl), Misién Salud Veeduria Ciudadana {ver)
coordinadora de Ié Ahanza LAC-Global por Acceso a Medicamentos y el Centro de Informacion de
Medicamentos de la Umversndad Nacional CIMUN, para declarar de interés publico el acceso al

medicamento Imatinib en Colombia bajo condiciones de competancia {ver) recibié el apoyo la Conferencia
Episcopal Colombilana l(___) y la Pastoral de la salud para Latinoamérica CELAM (ver).

El 4 de marzo, Ia FMC y OBSERVAMED expresaron su oposicion a practicas monopolicas v apoyaron la
plés pibli ATINIB (GL

C® Novartis) y lanzaron la pagina IMATINIB_Glivec.co
para seguimiento He este proceso. Ver Carta al Ministro Alejandro Gaviria. Radicado.

El 18 de marzo, Deﬁustscla y &l Programa de Justicia Global y Derechos Humanos de la Facuitad de Derecho
de la Universidad de Ios Andes, por su parte, organizaron el Conversatorio "Licencias Obligatorias y Patentes”
(ver Invitacion) doﬁde se criticaron los artificios tecnico-legales empleados por Novartis para extender la
patente concedida al Messlato de Imatinib ef afio 1993 y sus graves implicaciones para los pacientes y el

sistema de salud c\olombiano
i
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2. Registros sénitarios de GLIVEC® de Novartis en Colombia

GLIVEC® es la marca pionera en Colombia del Mesilato de IMATINIB e} primer medicamento antineoplasico
de los llamados “inhibidores especificos de la enzima tirosing kinasa” (que actualmente son 28) y que la FDA
considera tratamiento de primera linea para Leucemia Mieloide Cronica (LMC), ademas de un recurso
terapéutico importante en varios tipos de cancer.

El registro sanitario INVIMA 2003M-0002956 vencido el 24 de diciembre de 2013 y en tramite de renovacion
menciona como pnnc:plo activo "MESILATO DE IMATINIB 119,5MG EQUIVALENTE A IMATINIB BASE
100,00000 mg "'y define la forma farmacéutica "“TN - TABLETAS CON O SIN RECUBRIR QUE NO
MODIFIQUEN LiBERACION FARMACQ". Por su parte el registro sanitario INVIMA 2015M-0002944-R1
vigente hasta el 19 de marzo de 2020 menciona como principio activo "IMATINIB MESILATO 478,00 MG
EQUIVALENTE A IMATINIB 400,00000 mg" y define la forma farmacéutica "TN - TABLETAS CON O SIN
RECUBRIR QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION FARMACO". Notese que ambos registros sanitarios
publicados por ef INVIMA no mencionan la "forma polimérfica beta" en la que Novartis basa sus
pretensiones de extension de la patente (concedida al Mesilato de Imatinib el afio 1993) y que en ambos
casos la forma fka'rmacéutica "TABLETAS CON O SIN RECUBRIR QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
FARMACO" resta trascendencia a la expresion "COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR" con la que
Novartis pretende[ diferEenciar su producto.

En ambos casos, las indicaciones aprobadas por el INVIMA -que solo confirman el interés plblico de este
medicamento- son:. |

"TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS CON LEUCEMIA MIELOGENA CRONICA RECIEN DIAGNOSTICADA
ASOCIADA AL CROMOSOMA FILADELFIA {LMC PH+), PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS CON LMC EN CRISIS BLASTICA, EN FASE
ACELERADA O EN FASE CRONICA TRAS EL FRACASO DE UN TRATAMIENTO CON INTERFERON A, TRATAMIENTO DE LOS
PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS CON LEUCEMIA LINFOCITICA AGUDA RECIEN DIAGNOSTICADA ASOCIADA AL CROMOSOMA
FILADELFIA (LLA PH+), INTEGRADO EN LA QUIMIOTERAPIA* ADULTOS CON LLA PH+ RECIDIVANTE O RESISTENTE AL
TRATAMIENTO, EN MONOTERAPIA. TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES ADULTOS CON SINDROMES MIELODISPLASICOS O
TRASTORNOS MIELOPROLIFERATIVOS (SMD/TMP) ASOCIADOS CON REORDENAMIENTOS DEL GEN DEL RECEPTOR DEL FACTOR
DE CRECIMIENTO DERIVADQ DE LOS TROMBOCITOS (PDGFR). TRATAMIENTO DE LOS PAGIENTES ADULTOS CON MASTOCITOSIS
SISTEMICA (MS) SIN LA MUTACION D816V DE C-KIT O CON ESTADO MUTACIONAL DESCONOCIDO DE C- KIT. TRATAMIENTO DE LOS
PACIENTES ADULTOS CON SINDROME HIPEREOSINOFILICO (SHE) O LEUCEMIA EOSINOFILICA CRONICA (LEC). TRATAMIENTO DE
LOS PACIENTES ADULTOS CON TUMORES MALIGNOS DEL ESTROMA GASTROINTESTINAL (TEGI) DE CARACTER IRRESECABLE O
METASTASICO ASQCIADOS A KIT (CD117), ES DECIR, CON TEGH KIT+, TRATAMIENTO ADYUVANTE DE LOS PACIENTES ADULTOS EN
LOS QUE SE HA PRACTICADO LA RESECC[ON DEL TEGI. KIT+. TRATAMIENTO. DE. LOS. PACIENTES. ADULTOS CON.
DERMATOFIBROSARCOMA PROTUBERANS (DFSP) DE CARACTER IRRESECAELE, RECIDIVANTE O METASTASICO. " ‘

El Mesilato de IMATINEB tiene una eficacia sin precedentes para el tratamiento de LMC. La mayoria de los
pacientes con enfermedad en estadio temprano logran mejoria hematolégica completa duradera y remisiones
citogenéticas completas, con una toxicidad minima, Se trata pues de un recurso terapéutico de indudable
interés. piblico. (ver. Descripcion EMA de IMATINIB (GLIVEC® Novartis) para el publico.de la EMA AR) pera la-
patente original entrega en 1993 ya se encuentra vencida y lo que pretendlo Novartis 2 nivel mundial fue
extender dicha protecclon con artificios litigiosos que fracasaran en paises como la India y tuvieron éxito en
paises institucionalmente débiles como Colombia.
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3 Derecho ;a la salud versus extension injustificada de derechos de propiedad intelectual
Tal como se explica én la solicitud de IFARMA, MISION SALUD y CIMUN, el caso de IMATINIB es
mundialmente c&ﬁoc&do por los litigios que adelanté la multinacional suiza NOVARTIS en defensa de sus
intereses oomercnales El caso IMATINIB promovié al debate general "derecho a la salud vs los derechos de
propiedad mtelectua! (STIGLITZ Y LAS PATENTES: Opinion sobre ia sentencia del Tribunal Supremo de la
India en el caso Glesvec), pero mas especificamente, al debate "derecho a la salud vs extension injustificada e
injusta de la prot ufm de propiedad intelectual” (Las consecuencias de la sentencia contra Novartis).

La siguiente uonplogia publicada por FarmacéuticosMundi permite contextualizar la anterior afirmacion (el

resaftado en negrillas es nuestro):

1893 Novartis patenta ellimitanib,

1995 Constitucién de !a[Organtzaclén Mundisl def Comercio {OMC). india no forma parte. Se le concede una moratoria hasta 2005, como al resto
de palses en desamollo para“ adaptarse a sus requerimientos. Los palses menos avanzados (PMA) en cambio disponen hasta 2016 para
adaptarse.

1997 Novartis sollclta en vaﬂos paises la patente para una forma diferefite, un pofimorfo, del cristat de mesilato de |maﬂnib. es decir det
mismo compuesto qulmh:o. ¥ que tiene la misma dctividad antitumoral,

1998 Novartis solicita Ianpatente del Glivet en la India, Dado que India no concedia patentes de producte, sino de pracedimiento, varios
fabricantes indios como [Ctpla, ‘Hetero Drugs y Ranbaxy consiguen producirimatinib por otro procedimiento diferente de! original, lo ponen a ia
venta en inday lo exportan 2 olros paises, sobre todo del tercer mundo, a precio mucho mas-barato que el de Novartis.

2001 Novartls scficita I SutoHzacién para vender el producto en EE UU y Europa. Poco después en Suiza, japén y otros mercados

2003 Novartis conslgué unas‘ darechos exclusivos de comercializacién (DEC) de 5 afios en la India para el Glivec. Esto obliga al cese de la
produccién de imatinib por parte de los fabricantes irdios

2006 India se integra enﬁla OMC A partir de ahora debe analizar todos los férmacos descublertos y presentados en la indla entre 1895 y 2605, El
resuitado debe ser una patente por 20 afios desde 1a presentacidn o bien la anulacién de los DEC para los medicamentos que los tengan. India
revisa la sollcitud de ente de Novartis para el polimorfo.del mesilato.de Imatinlb. De concederse, tendria una validez de 20 afios.desde.
su solicitud inicial en 1998 €510 es, hasta 2018, Af misme tiempo, conforme a la ley india, varios colectives soligitan su impugnacién o rechazo.
2006, 25 enero La aﬁema de. batentes india rachaza la patente del Glivec, y anula los DEC, al aceptar las razones de una ONG india, fa
Asociacion de ayuda a paclentes con céncer (Cancer Patients Ald Association, CPAA), que indican que el producto de 1888 no es uha novedad,
pues es el mismo que el pmemado en 1893. €] 17 mayo Novarlis interpone dos demandas en Ia Indis, una recurrisndo la tey India de patentes y
ofra recurriendo el rech: 0 de |a patente det Glivec )
2007, 29 enero Se Inicls ia vnita contra fa ley indla de patentes.en el TS de Chennai. El gobiemo indio soficita un plazo para esiudiar diversos
informes. El 15 febrero reanuda &l juicio. £ gobiemo india envia a defender sus argumentos a ténicos poco cualificadas y el 23 marzo Nueva
vista def juicio, que omnlcude olon €l Inicio del juicio scbre |a patente del Glivee,

Cuando en abril dUJZOR?» ¢l Tribunal Supremo de la india dicté sentencia rechazando la solicitud de patente de
Gleevec... "La :mpﬂcac:on més profunda de la sentencia es que no sblo es justificable negar los derechos de
patente cuando la mnoﬂlac:on incremental es trivial, como en el caso de Glivec, sino que hay que establecer
una relacion entre las patenfes ¥ los beneficios nelos para la sociedad y ha puesto de relieve la importancia de

las condiciones es, ief:fﬁt:als de cada pais para decidir e régimen de patentes correspondiente” (ver).

Pero, la pretensio: 1de amphar la patente del Mesilato de IMATINIB, hacia modificaciones fisicas menores que
mejoran su mampulaclon pero no demostraron mejorar su eficacia terapéutica, si tuvo éxito en Colombia,
cuando el Consejq de Estado “concedid” la patente a un incremento trivial de la innovacion (que el organismo
técnico competenteﬂ-Slp habia negado) sin tomar én cuenta ningin estudio sobre el efecto catastréfico de su
decision de favoregﬁr Ia‘s practicas monopéllcas de Novartis, tanto para la salud y vida de los pacientes, como
-para-la-viabilidad ﬁnancleradel sistema-de-salud. Obviaments; estos hechos-no se-plantean para rectificar la
decision judicial del.' CO?SB]O de Estado (caso juzgado), sino para difsrenciar la misma, de otras decisiones
Jjudiciales méas }usfa 5, donde elinterés publico fue mejor defendido. Ademés, mostrar los efectos catastroficos
que no s@ pus.'eron b consideracion del alto tribunal, a fin de que olras instancias del Eslado -en uso de las

prerrogativas Iegalé.s péMnentes- mitiguen los dafios generados para la salud de los pacientes y el sistema.
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4, Impacto de |MATINIB sobre la sostenibilidad financiera del sistema de salud

A nivel mundial, el caso de IMATINIB en LMC es emblematico de los antineoplésicos con precios demasiado
elevados -casi simpre insostenibles- que limitan el acceso a los farmacos por parte de pacientes que los
necesitan y son una real amenaza para la viabilidad de los sistemas de salud, tal como puede verse en la nota

*120 expertos my indiales alertan del precio de ias terapias contra el céncer” publicada por Ei Pais (Espafia) en
abrit de 2013. | |

En Colombia, exuste una evidente debilidad institucional que impide conocer la informacion oficial precisa del
consumo real de, este medicamento y su impacto sobre 1a sostenibilidad financiera def sistema de salud. Por
esta razon, debemos estimar dicho impacto, con base en los siguientes criterios:

4.1. Consumo de IMATINIB en Colombia, seg(in reportes de las farmacéuticas

Tal como puede verse en fa Tabla N°1 el volumen de ventas de IMATINIB reportadas a SISMED de los afios
200832014supera la suma.de.COP 188.000 millones. De.ese total, COP 160.000.millones.comesponden al.
picnero GLIVEC (85%) y CCP 28. 364 millones (15%) & 10 competidores.

L
0 0 de !'o epoite D de lo os 2008 014 {peso olo ano

NombreComerclal Concantraciones Laborat TV e Tivrid it ™2 Tivrel TIVIE WJ’E‘
BLIVEC 100 93 400 mg NOVARTES ' oot sameon] winomanl amessted s 5] T TT] TRITION 19 T2 aet 744
* [ CEUTHIB 100 mg 5 400 my VITALEHERA ] o o wsomsh) 2wrrmens|  260617M0| ZTSGMER| 34TrAMan| 150297378
DYOTINE 100 mg 5 400 mp ENOTOSCANA esnens  wecioa| s smaswl mmeza[ wsrosz]  woen00l 5171 ec2aM
PMATIS 400 freg HUEMAY of of 20m00r32]  asrmow| enwern| ssensnl  4imenad
ZETTE 400 mg SYNTHESS nl o [ of zsoanowl weeoresz| 173829399 5esrmssd
PAATIVE %00 myg § 400 mg COMERGIAL MEDICA u| o o] eacwstoo] Sawesoseo|  mxssse| o] J4m1 072,30
PATRS 00 My § 400 mg PROCAPS ﬁ{ | o] [} UQSMI SLE0HT4 ESMOMI 979.434.27%
MATINAC 100 g g 400 mg SCAMDWAVIA_PHARMA R of o] o of uszmss] sasm2Te w8
LEMATIY 400 g LAFRANGOL u] o of ol ressonoel  pasesst]  messazm 45 313,99
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MATME 09 mgFOCYS ,°I L 0 of 30478 43
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Al revisar los reportes de GLIVEC de los afios 2008 a 2011 se aprecia una notoria irregularidad, ya que de
40.413 millones ef 2008, baja a solo 58 millones e! 2009, sube a 16.534 millones el 2010 y vuelve a bajar a
7.387 millones 3112011 Se trata de un evidente subregistro de ventas que segun el promedio de 2008-2014
puede estimarse ‘én COP 44.474 millones (2009-2011)._De acuerdo con_estas_estimaciones EI impacto
‘economico de GLIVEC segln ventas: reportadas s a SISMED seria de COP 232.563 milfones (en lugar de solo
COP 188.000 mllibnes de los datos sin corregur) Seguramente Novartis pondra en duda estas estimaciones,
peto la raaonal:dad matematica de las mismas solo puede ser reemplazada con una rectificacién o ratificacién
publica de los valores reportados. Es a todas fuces inadmisible que una empresa multinacionat de gran
poderio tecnolbgloo cometa este tipo de errores en sus reportes y es obligacién del ente regulador exigir los
datos. ciertos. para sus. caleulos. de impacto,. ademas. de sancionar. el. dafio que. eventualmente se haya .
ocasionado a la in(@gﬁqad y veracidad de los reportes a SISMED.
.4
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4.2. Consumo de=_ IMATINIB en Colombia, segiin recobros al FOSYGA

Il

Antes de anaﬁzar los siguientes datos, vale la pena recordar que la FMC adelanta un largo litigio para que se
hagan publicas Ias cifras REVISADAS de los recobros con IMATINIB {y otra veintena de medicamentos de alto
impacto). Esta rev:saon que debe adelantar el Ministerio de Salud (por accién de tutela de la FMC y orden de la
Sala de Casaoabn Civil de la Corte Suprema) a la fecha culminé solo para Rituximab y no se hizo alin con
IMATINIB. Por esa circunstancia, nadie en Colombia cuenta con datos definitivos de lo recobrado con este
medicamento y no queda més alternativa que estimar su impacto sobre la sostenibilidad financiera del sistema

de salud con los 319u1entes datos:
B

Tabla N°2; Consumo de IMATINIB segtin recobros a FOSYGA de los afios 2006 a 2010

IIMTINIB Ventas SISHED vs Reeobros FOSYGA 2006 2007 28| 2009] 22010] - PromAnus
Vesis remoraday por fzborziorios & SISMED] . M.m.sa‘rﬂs §40.384.933 | 17.969.263.799{ 19.643.755.019
Vielores secobragdos segin FIRFOSYGA| 54.953.007.006164.679.261.494 [ 61,409,744 544]49.546.573.354 | 52.905.469.4 5| 36.708.535.206

Uridates moobradas 400 mg + 100 g 7642 TR} 709 €508 1:212) 7310

{, Cocoumirmpromeomad| 7.9705] emots| eswres| veweess| 7aweasw]  rosems
i

De acuerdo con Ia mformaclﬁn magnética de recobros entregada a la FMC, el valor total de recobros con
IMATINIB del qumquenlo 2006-2010 alcanz6 la suma acumulada de COP 283.544 millones. At aplicar el
‘promedic anual n‘e jese guinguenio (COP 56.709 millones) a lus afios 2008 a 2014 (sobre &l supuesto de que
este mercado es meléstloo y poco responde a ciertas medidas como la regulacién de precios y la inchisién en
el POS) puede decirse que &l impacto sobre !as finanzas del sistema de salud durante esos siete afios pudo
Blcanzar un acumulado de COP 396.962 millones; via recobros y con precios desregulados -cuando aun no
habia sido incluido'en el POS y no se habla implementado Ia regulauon de precios- y via UPC -con precios
mejor regtilados- despué&

Al igual que en e} Pntenor punto, estas estimaciones deben considerarse ciertas, hasta que el ente regulador
que estudie la sohcctud de declaratoria de interés pliblico de IMATINIB, cuente con datos ciettos de cantidades
recobradas y valores efectivamente pagados por los administradores fiduciarios, antes de la inclusion de
IMATINIB en el POS y.después, por concepto de indicaciones no incluidas en el POS, Estos datos resultan
indispensables para 'ia deﬁmc:bn delimpacto de este medicamento en Ta sostenibilidad financiera del sistema.

4.3. Consumo de IMATINIB en Colombia, post regulacion de precios e inclusién en el POS
Como ya se dijo, la mformacubn presentada en los anteriores puntos corresponde a SISMED de los aftos 2008
a 2014 (hasta septtembre porque a la fecha no se publicaron aln los reportes a diciembre de 2014) y
‘RECOBROCS de los aﬁos 2006 a 2040. Los detos restantes, son estimados con base & la- informacion
disponible. Légncamente estos datos deben ser ajustados, cuando se publique el ltimo periode de 2014 en
SISMED y los aﬁos 2011 a 2014 en RECOBROS por indicaciones No-POS y pagos con cargo a la UPC
~ (desde que el Aouerdo 29 de 2011 de la CRES incluy6 IMATINIB en el Plan Obligatorio de Salud POS) con
preczos regulados por las Resoluciones 05 de 2011 (ratificada por a Rescluciones 1020, 3026, 3470, 4316 del
mismo afio y 2569 de 2012) y las Circulares 04 de 2012, 07 de 2013 y 01 de 2014.

o
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L.a Federacion Médiéa Colombiana, en comunicacion dirigida al Ministro Alejandro Gaviria a propésito de la
"Resolucion de transgarencl a" ha solicitado que la informacion de RECOBROS y gastos en medicamentos
via UPC (la Unidad de Pago por Capitacion, entregada para administracién a las EPS) se haga
s:stemétlcamenite piblica. Casos como este de IMATINIB confirman la urgencia de esta medida.

La FMC considerg delvital importancia para el estudio de la soficitud de IFARMA-Mision Salud-CIMUN, que se
hagan pubilcas las cnfras exactas del impacto de IMATINIB sobre la sostenibilidad del sistema de salud. Por lo
tanto -si es necesano- solicitard esa informacién por via legal, dado que la jurisprudencia definida por fa
Sentencia T-487 dé 2011 de ia Conte Constituciona, tutela su derecho a acceder a documentos publicos.

5. Precios actuales dL IMATINIB en Colombia y la india

i

{
Continuando con el anahsns del impacto de IMATINIB, tenemos que el costo promedio actual -por paciente- en
Colombia, de.acuerdo. con.la.regulacion de.precios vigente, corresponde.a los siguientes estimados:

« Costo promedio actual [pauentehnes {con precios regulados por Circuiares 07 de 2013 y 01 de 2014, dosis promedio 400 mg/dia) COP 4.408.843 .-

- Costo promedio aetual pacienta/afio (con pracios regulados por Circulares 07 de 2013 y 01 de 2014, dosis promedia 400 mg/dia) COP 52.907.316.-

- Costo promedio actual pauentelano (precios regulados y dosis promedio 400 mg/dia, en USS con tass representativa 14-16marl5 )}  US$ 19.849.-
Nota 1: (Tomando en cuenta que el cakeulo pare este estimade no corresponde al método empleado por fa pubficacion mencionada lineas arribe yor, puede
dedirse que, en Colombia, eI costa anual en détares es inferior a tados los paises incluidos en &l estudio {que van de US$ 74.000 en Rusia a US$ 94.000 en USA).

- Costo promsdio pacientélafio (con pretio reccbrato 2006-2010 de Tabla N°2 y dosis promedio 400 mgidia, USS a tesa 14-16mari5) USS 34.961.-
Nota 2 {insisfiendo que el a!culo para este estimado ne corresponde al método empleado por la pubficacién mencionada, puede dedrse que el costo anual
en Colombia, segtin los recd)ms 4t los afios 2006 a 2010 de la Tabla N°2, fue supetior al de Rusia, Corea def Sur, México, ltalia y Reino Unida ver).

En la india -donde’exnsfe produccion local y negacion de patente para IMATINIB- los costos pueden reducirse
dramaticamente hasta valores anuales enfre US$ 2.000 y US$ 1.000, asl: (precios hitp:/www.drugsupdate.com/ y
cambios hitp; Ilthemmwveﬂer com/ES/INRAISD aspx a 22mari5)

1. Veenat de Natco 400mg x 10 tab=3.520 Rupias, x3 converido a US$ =167,48 USS$, x12, =US$ 2.010.-
2, Imalek de Sun 400mgl X 6 tab=2.029 Rupias, /6 x30 convertido a US$ =160,90 US$, x12 =lS§ 1.931.-

3. Celonib_de CelpnVivilon 400mg x 10 tab.=3.200 Rupias, x3 convertido a US$ =152,26 US$, x12  =US$ 1.827.-
4. Mesylonib de Miragalug 400mg x 10 tab.=3.000 Rupias, x3 converido a US$ =14274 USS, x12  =US§ 1.713.-
5. Mitinab_de GlenmarkQnkos 400mg x 10 tab=1.800 Rupias, x3 converido a US$ =84,64 US$, x12 =US§ 1.016.-
Nota: Gleeyec de Novartis 460mg x 30 tabs. en la India se ofrece a 4.115 Rupias (66,26 US$) y costo anualipaciente de US$ 747.-
- La FMC considera queelenteregu!ader debe-confirmar y valorar estas cifras, para la-eventuslidad de posibles
negociaciones destinadas a limitar mucho més el impacto de este medicamento sobre la sostenibilidad del
sistema de salud. " W'l

6. Consumoy precici)s ae IMATINIB en Colombia (2013 y 2014, cuando ain existe competencia)

R
Finalizando el analisis ée impacto de IMATINIB, la Tabla N°3 muestra las unidades vendidas y precios
reportados a SISMEP los aftos 2013 y 2014 (insistimos, sin el (itimo trimestre) en orden de acumulado de
ventas, con precio promedio, precio unitario por tableta y costo de tratamiento mes, ilevando las
concentraciones a 460 y las presentaciones a 30. Esta tabla permite adelantar las siguientes estimaciones:
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a) Los afios 2013: y 2014 (9 meses) GLIVEC 400mg de Novartis y LEUTINIB 400mg de Vitalchem vendieron

un total de 20. 683 unidades x 30 tabletas, de las cuales 11.216 (54%) corresponden a GLIVEC y 9.467
(46%)aLEUTINlB fi .

E

Si para estimar consumo afiadimos las unidades reportadas con LEUTINIB CUM 20008046-01 MUESTRA
MEDICA por 2 tabs {convertidas a cajas x 30 tabs.) el total asciende & 22.133 unidades de las cuales 14.216
(51%) corresponden a GLIVEC y 10.917 (49%) a LEUTINIB. Puede decirse que en la practica el competidor
LEUTINIB de Vitalchem iguala el consumo de GLIVEC de Novartis (esto explicaria el interés de Novartis por
bloquear 1as ventas de LEUTINIB, tal como se muestra en el Anexo N°2 de fa solicifud de IFARMA-Misién
Salud-CIMUN). i '

! g ]i
St estimamos el consumo de IMATINIB de 400mg en Colombia convirtiendo todas las presentaciones de fos
competidores a ca;as x 30 tabletas, tenemos que en los afos 2013 y 2014 (9 meses) se vendieron un total de
29.026 umdadeslx 30 iabletas, de las cuales. 11.216. (39%) son de GLIVEC y 17.810 (61%) de los.
competidores (LEUTINIB de VITALCHEM, ZEITE de SYNTHESIS, MATIB de HUMAX, BIOTINIB de
BIOTOSCANA, IMATIN de PROCAPS, MATINAC de SCANDINAVIA_PHARMA, LEMATIN de LAFRANCOL e
IMATINIB de COMERCIAL _MEDICA).

i I
Este caloulo final Ie pohe cifras concretas a la peticion de IFARMA-Misién Salud-CIMUN: Si ef ente regulador
rechaza la solicitud de declaratoria de interés publico, el 61% del consumo de IMATINIB con genéricos de+
marca_que hoy tienen precios razonables, tendrd que_pagarse con los precios elevados de GLIVECTEE
posibilidades de mltlgamon por la regulacién de precios vigente.

{ | 1
Tabla N°3: Analisis ventas y precios IMATINIB uODmg 100mg segun reportes a SISMED 2013 y 2014(9meses)

. Got GUIE {Nembrs Comeraia | Prascritacion | Laberatote | Ttnt ‘ | Pz | Costottes
W32  {OLIVEC 400 ) Ciax 30 Comp {NOYARTES 634 s0ammsee] s mzmm’ mﬁqnmnﬂ ors]  azs0m] «sm[uso.m‘
WSIHA0-00  GLIVEC 100 mg 1 Cias 0 CompINOVARTIS wo| 242s7008%0] 21| wocasiow]  ezr] e.R0.m2a00| osuhas ansa
Z000R4E-00 | LEUTIN 00 g1 Cjea 10 Tabs. \VITALCHEM ss7] (sasrmane 22422 2uvassoese] 2pd0f BeSmeste] waMe nsl 417768
BT | 2EITE 400 M1 CHa 30 Tetie | SYNTHESSS ; m] w02e0rs820| “tae| LIRAIN XY T R Az.nif 1282454
200172301 §MATIB 400 mgi Cia 10 Tabs.| HUMAX ‘ mq enuery| 200 Tosdsesns) ‘26200 152650040]  a2uken|  a2eq] Lacs.ese
O0EREL0T | SIOTINE 480 g Clan 10 Tabs, | BIOTOSCANA uml 132sa02227 a4 mm.m] asul r1arsesser]  weon| men swesa
2000804601 |LEUTABD 400 mg1 Ciax 2 Tabs 1 TALCHEM w0l rzaemral nooo| dssnesl arw vwaesss]  wss] med 689
04726301 JIMATIN 400 mg ) Ciax 30 Tabs | PROCERS coa[ e B 59.056.067] seos70| wsse| swesIA
2004355602 {MATINAC 400 g Cle 30 Tabs | SCANDINAYIA_PHARMA wi[ rowom| 4| ‘wmessesee isa] e I T R
20076590 [LEMATIN 400 mg1 Cian 30 Tabs. ILAFRANCOL. m] mosss| | m.mml stasussus| s 40os( 1e01sn
2000762007 {LELTING 10 g Claa 0CHps.§ ITALCHEM uss]  wameeso| | gnmrans| 224 2yeasamas|  wseso|  wsoq usso.sos
200175307 [IMATINE £00mg [Ciax 16 Tabs. ICOMERCIAL_MEDICA 870l WamB300 ° of 2sm] wascsaee]  ersw|  erm u2609
WOS6ZIL  [SINTINE 100 my ! Claa W Cos. | ENOTOCTANA 00| EEITeLes ol ol wi]  msavsass]  mern|  manlweasarz
[ 2004959902 - | MATINAC 100 | Clar £0 Yabs 1 SCANDINAVIA_PHARMA LR R nmm] 70 sncor.c2zf 1zenAn| w7 1245815
2000581504 |IMATIN 00 mg 1 Cia # 160 Tabs | PROCAPS 5| ssore0s % n«m] 25’ 52.517.601] zomtsl 1222 1346610
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b) Profund|zando]eti" ‘el andlisis de precios, tenemos que los reportes de IMATINIB a SISMED tienen
inconsistencias como las de GLIVEC comentadas en el punto 4.1, y las que se aprecian en la Tabla N°3 &
comparar tanto prpmoslcomo presentamones reportadas por las marcas competidoras:

- LEUTINIB de Vi Vtalllchem (campos amanﬂos) que con CUM 20008046-04 reporta precios que de ser ciertos lo
convierten en la obcion més importante en unidades y la de menor precio (proximo a su origen que es IMATIB
de CIPLA). Pero] 'Ios calculos con la concentracion de 100 mg (CUM 20007820-01 x4 y x3) nos llevan a un
costo mensual d COP 1.500.604 que se sitia entre los méas elevados entre los competidores. Y con CUM
20008046-01 el repoﬁe corrésponde a fa MUESTRA MEDICA por Z tabletas que presenta un precio unidosis
casi del doble dq 4 presentacaon comercial {1,8 veces superior) y una cifra de ventas equivalente al 21% del -
total reportado por Ia presentac:on comercial,

- BIOTINIB de Blotoscana (campos naranja) que con CUM 20026661-01 reporta un precic favorable (proximo
a su origen que’ L nbién es IMATIB de CIPLA). Pero, los calculos con la concentracion de 100°mg (CUM
20007820-01'x4. y:x3)[ nos llevan a un costo mensual de COP 1.833.372 que resulta ser el mas elevado entre
los compehdores 3

- IMATIN de Pro ps (campos verdes) que con CUM 20047263-01 reporta el segundo precio mas favorable
(proximo a su ongen que es Celonib de CelonVivilon). Pero, los calculos con la concentracion de- 100 mg
(CUM 20036816-04 x4 'y x3) nos llevan a un costo mensual de COP 1.346.610 que esta cerca del promedic de
los competidores hue dejamos en campos sin relleno.

- En los campos gism relleno de color dejamos ZElTE de SYNTHESIS, MATIB de HUMAX, MATINAC de
SCANDINAVIA PI]!ARMA y LEMATIN de LAFRANCOL cuyos costos estimados de tratamiento mensual de
400 mg sesn%aanbﬁtrTCOP 1.004.817 y 1.285.815,

|
- Un caso &spe(Lal de analisis es el Unico IMATINIB genuinamente genenco de esta muestra, que es
importado COMERCIAGL MEDICA o HEALTH NET y esta en campo color rojo {los competidores mencionados
lineas arriba son genénoos de marca" o genéricos que se registran con un nombre de fantasia). Este
producto dejo de reportar ventas el afo 2014, pero cuando reportd ventas en 2013 mostro el costo de
tratamiento mensual mucho mas economico, més proximo aun a su origen de CIPLA. Los demas genéricos,
de COMERCIAL ME[MCA FOCUS y HUMAX reportaron ventas poco significativas en afios anteriores, lo cual
sug:ere que en C Iomb:a -en condiciones de apertura de mercado- evolucionaron mucho mejor las versiones
"genéricas de mama 1.-‘mpulsz«zdas por al interés comercial de las farmacéuticas nacionales, que las versiones
genumamente genencas que deberian ser impulsadas por el consumo institucional. En Colombia los
&Mﬂmswmmw%demmpubmdeesﬁmuhamsede

genéricos de caladadl que en varios de estos casos resultaban ser los mismos que los genéricos de
marca, porque seli |mportaban de la misma fuente. Para concluir, ajustamos todas las concentraciones a
400 mg y las preséntécaones a 30 tabletas (tratamiento promedio para un mes, en la Gltima columna a la
derecha en la Tabla N°3) Al promediar los costos de GLIVEC de Novartis obtenemos un costo mensual de
COP 4,390,788 y ¢ él promedlar los costos de todos los competidores incluidos en la muestra, el costo mensual
resulta ser de COP 1 048.229

} )
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En consecuenaél aln en un escenario de competencia con "genéricos de marca” {cuyos precios no
fueron regulados especificamente) los costos para el sistema de salud corresponden a la cuarta parte
de los costos que ahora se tendran que asumir por la restitucion del monopofio de GLIVEC.

7. Relaciones mlonopohcas "de facto” en el mercado de IMATINIB

La multinacional [Novartls puede argumentar que la patente 29270 concedida por la SIC mediante Resofucion
24250 de 25 de abnl de 2012 protege solamente la "forma polimérfica beta” del Mesilato de IMATINIB y por
fo tanto no se cjonﬁgura un monopalio en términos estrictos. Pero, los hechos expuestos y los "acuerdos
confidenciales” que e‘sta adelantando con los competidores mas importantes, confirman que -hasta que se
demuestre lo oontrano- Novartis tiene una estrategia definida para establecer relaciones monopélicas "de
facto", con elimlnacién de la competencia y 1a captura del §1% del consumo institucional que se suplia
con genéncos dein mar{Ica
Si asumimos quegel ¢onsumo IMATINIB (convertido a 400mg x 30 tabs) de 7 periodos de 2013 y 2014 (el
ultimo periodo de! 2014 alin no aparece en los reportes de SISMED) fue de 4.147 unidades por periodo, en los
8 periodos se habrlan consumido 33.173 unidades y esto nos da un consumo anual de 16.586 unidades. Si e}
61% de ese consumo . que corresponde a competidores con un costo promedio calculado en COP 1.048.229
se paga cen el precao promedlo calculado de GLIVEC (COP 4.330.788) se generaria un dafio patrimonial para
¢l sistema de salud de COP 33.818.179.036 anuales. Decir que esto no est4 relacionado con la patente
29270, no compromete el acceso de los paclentes a esta terapéutica y no tendra impacto en las finanzas del
sistema de salud, els baElrIarse del buen juicio del ente regulador.

Aunque en Colorribla ho existen antecedentes de atorgamiento de licencias obligatorias, puede inferirse de la
normatividad wgente que es posible otorgar dichas licencias, cuando el interés social sea evidente como se
demostr6 en este caso porque -como lo sefiala el Art. 58 de la Constitucién Politica- la propiedad privada esta
sujeta al interés soctalti

La Federacion Méd|ca Colombiana insiste en que, §i el ente regulador rechaza la solicitud de declaratoria de
%terés publico, posiblemente ef 61% del consumo de IMATINIB en unidades, tendra que ser cubierto conj

LIVEC a precios por lo menos cuatro {4} veces mas elevados que el precic promedic de diez {10)

competidores’ (co mpetidores que Novartis estd eliminando progresivamente del mercado, con practicas

monopélicas "de fa ) ‘Esta situacion -sin duda- generara un dafio patrimonial importante para el sistema de
- salud, que segurament? ameritara una "funcién de advertencia” de la Contraloria General de la Repiblica.

Dr. Oscar Andia Salazar
Director Observatorio del Medicamento Observamed

Atentamente, : r




