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SOLICITUD DE DENEGACION DE DECLARATORIA DE INTERES PUBLICO
I

E

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad, domiciliado en Bogota D.C., identificado como aparece '
al pie de mi firma, obrando en calidad de representante legal para asuntos relacionados con i
Propiedad Industrial de la sociedlad NOVARTIS A.G. en Colombia, (en adelante como i
NOVARTIS), con domicilio en Lichtstrasse 35, 4056, Basilea, Suiza, tercero interesado en el
tramite de esta solicitud con fundamento en el articulo 38, numeral 2 del CPACA, me dirijo a su
Despacho con el fin de intervenir como parte dentro del tramite de la solicitud presentada por 1
MISION SALUD VVEEDURfA CIUDADANA, FUNDACION IFARMA y CENTRO DE 5
INFORMACI()N DE MEDICAMENTOS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL (en adelante

“los peticionarios™), con la que se pretende que ese Ministerio declare como de interés publico el

acceso al medicamento denominado genéricamente por los peticionarios como “imatinib”, pero L
que especificamente corresponde a la sal mésilato de Imatinib, principio activo sobre el cual _
NOVARTIS ostenta una patente validamente concedida sobre la forma polimérfica B, de la
manera como se describe y reivindica en Ia Patente 29270, denominada “MODIFICACION DE
CRISTAL DE UN DERIVADO DE N-FENIL-2-PIRIMIDINAMINA, PROCESOS PARA SU i
FABRICACION Y USO” concedida por la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC)
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’ adelante referida como “la Patente 29270%).
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I INTERES PARA ACTUAR

Eq caso de que este Comité Técnico y el Ministerio de Salud decidiera considerar y declarar un
interés publico sobre el acceso al principio activo que comprende, entre otras, la forma cristalina
de mesilato de imatinib cobijado por la patente 29270, cuyo titular es NOVARTIS, se estaria
cercenando los derechos de propiedad industrial de NOVARTIS, pues le seria imposi'ble ejercer
su atributo de exclusion, inherente a la patente vilidamente concedida, frente a aquellas personas
que sin su autorizacién cOmércialicen mesilato de imatinib en la forma como se reivindica en su

patente.

II. ANTECEDENTES

o
e

o g b

K\

1. ©  Glivee® (mesilato de imatinib)

Gliyec@, manufacturado por NOVARTIS con la forma polimérfica p de mesilato de imatinib
como su ingrediente activo, ha sido aprobado en més de 110 paises con base en exhaustivos
estudios clinicos para varias indicaciones de céncer, particularmente Leucemia Mieloide Crénica
(LMC) y Tumores del Estroma Gastrointestinal (TGE). Desde su vlanzamiento en 2001,
apréximadameﬁte 120,000 pacientes LMC y aproximadamente 28,000 pacientes TGE han sido

tratados con Glivec® alrededor del mundo'.

Gli';lec® es un medicamento revolucionario e innovativo- inventado y .desarrollado por
NOVARTIS que ha salvado y transformado las V1das de millones de pacientes con LMC y TGE
(entre otros tipos de cancer). Antes de que existiera esta 1nven010n de NOVARTIS, solo 30% de
los pamentes con LMC sobrevivia por mas de 5 afios despues de ser diagnosticado. Con

Gll\(ec®, ese nimero se ha incrementado a por lo menos 89%, con muchos casos de pacientes

que se acercan a tener una expectativa de vida pricticamente normal. Esto es porque fue una de
las primeras drogas que afectaba células cancerigenas (no todo tipo de células) mediante la

inhibicién de una enzima que genera la proliferacion de células causando con ello la muerte de

! Ver'http://www.laskerfoundation.org/awards/2009_c_description.htm
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En Colombia, Glivec® se encuentra aprobado para, entre otros tipos de cancer, para el
tratamiento de LMC y TGE. Este producto fue ademas incluido dentro del Plan Obligatorio de
Salud (POS) mediante la Resolucién 5521 de 27 de diciembre de 2013 para la indicacién de
LMC, y fue sujeto a control de precios (independientemente de la indicacién) tanto en 2011

como en 2013, siguiendo estrictos pardmetros establecidos por el Gobierno que han sido
respetados por NOVARTIS.

2. La Patente 29270

NOVARTIS es la titular de la Patente 29270, concedida por la SIC mediante Resolucién 24250

de 25 de abril de 2012, después de mas de 14 afios de lucha administrativa y judicial. La Patente
29270 se encuentra vigente hasta el 9 de julio de 2018.

La Patente 29270 cubre tinica y especificamente la forma polimérfica B de mesilato de imatinib,
caracterizada mediante datos de Difraccién de Rayos X (DRX) y Calorimetria de Barrido

Diferencial (CBD) descritos en el capitulo reivindicatorio concedido.

II. EL PUNTO DE DERECHO QUE DEBE SER ANALIZADO POR EL COMITE
TECNICO Y RESUELTO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

En el marco del articulo 65 de la Decision 486 de 2000, y de acuerdo con el articulo 2 del
Decreto 4302 de 2008, modificado por el Decreto 4966 de 2009, el Ministerio de Salud ha sido
requerido por los peticionarios para que determine la necesidad de declarar interés piblico como
prerrequisito para la expedicidn de una eventual licencia obligatoria sobre la Patente 29270. Los
peticionarios basan su solicitud en informacién que ellos consideran apropiada para justificar una
autorizacion obligatoria que permita la explotacién de la Patente 29270 por parte de otras
compafiias farmacéuticas con el propdsito de resolver lo que los peticionarios consideran es

esencialmente un problema de precio de producto, tanto para pacientes como para el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)’.

2 Ver Solicitud de declaratoria de interés ptiblico Rad. 201442301937922. P. 5:

“13. El interés puiblico se afecta de manera evidente cuando un paciente o una familia se ve obligada a pagar
estas diferencias de precio de su bolsillo, lo que constituye una violacién del derecho fundamental a la salud, pero
también ocurre cuando los limitados recursos publicos del SGSSS deben destinarse a productos costosos existiendo

alternativas terapéuticas mds econdmicas que contribuyen a la estabilidad financiera del sistema de saludy a la
prestacicn de otros servicios prioritarios al pueblo colombiano.
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rios tienen la carga de probar a este Comité Técnico y al Ministerio de Salud Vy

petic
2 "}ﬁ

1smo ento no lo han hecho - que (i) hay un problema en la manera como el Gobierno ha

-

os mecanismos de control de precios para Ghvec® (ii) que dicho problema genera
algin tipo de-problema de acceso bien sea para los pacientes o el SGSSS en si mismo; y (iii) que
ese problema de acceso es causado por la existencia de la Patente 29270 sobre la forma

polimérfica B de mesilato de imatinib y se resolveria si dicha patente se sometiera a licencia
obligatoria.

IV.  ARGUMENTOS

Dicho de marera simple, no exisfe evidencia alguna, ya sea puesta de presente por los
peticionarios o conocida por NOVARTIS, que demuestre algiin problema en la determinacién
del precio de mercado al cual se comercializa Glivec®, o en el acceso a Glivec® que sea
generado por la Patente 29270. Lo tnico manifestado por los peticionarios se reduce a la
premisa general de considerar que si no existieran las patentes farmacéuticas, los precios de los-
medicamentos serian n;enores puesto qﬁé habria mayor competencia (mayor oferta = menor
precio). En este sentido, hay una suposicion errada de los peticionarios segin la cual (i) el pfecio
del producto no se produjo .en condiciones de competencia (menor oferta = mayor precio); y (ii)
una reduccion de precios redundaria en el beneficio de pacientes y se traduciria en una solucion a
un problema de acceso. Como se demostrard, el precio de mercado al cual se comercializa
Glivec® estd plenamenté‘autorizado pbr el gobierno y, de mayor importancia para la salud del

paciente, no existe ningiin problemé de acceso a Glivec® producido por la Patente 29270.

1. El precio de Glivec® (mesilato de i'matinib), incluso con la Patente 29270, es per se

razonable teniendo en cuenta que el mesilato de imatinib estd sujeto a control de precios y

cuenta con un precio miximo establecido por el Gobierno.

Tal y como lo manifiestan los peticionarios, el precio méximo de venta de mesilato de imatinib,
un producto que es vendido casi en su totalidad en el mercado institucional, se encuentra
reguiado y establecidd mediante el mecanismo de control directo de precios establecido de
acuerdo con la metodologia detalla&a en la Circulzir 03 de 21 de mayo de 2013, y determinada
para mesilato de imatinib en la Circular 07 de 20 de diciembre de 2013, emitidas ambas por la

Comisi6én Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM).

Pero para ser incluso mas precisos, hay que aclarar que el mesilato de imatinib (incluido

Glivec®) fue sometido por primera vez a regulacién de precios bajo el mecanismo de fijacién de
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; .
‘os de recobro en el afio 2011°, momento en el cual tuvo una reduccién en precio

ente 37%, y posterlonnente sujeto a control directo de precios bajo la

‘imadamente 17%.

Actualmente el precio max1mo autorizado por el Gobierno es de $6°389 772 para la presentacién

de: 100 mg por 180 tabletas (CUM 19939440-4); y de $4°259,848 para la presentacién de 400 mg
por 30 tabletas (CUM 19939438-1). Claramente, este precio maximo debe ser entendido per se
razonable, y cuaiquicr cosa por debajo de ese limite méaximo solo podria ser considerado como

mds” razonable; .en otras palabras, el Gobierno considera cualquier precio por debajo de ese

maximo como adeptable para efectos de presupuesto.

El proceso de regulacién de precios implica (y en este caso implicd) la definicion del conjunto de
medicamentos competidores entre si (mayor oferta = menor precio) y entre los cuales hay
sustituibilidad financiera; y el célculo de un precio de referencia nacional e internacional
tomando como paises de referehcia internacional a Argentina, Brasil, Chile, Ecuador, México,

Panam4, Perd, Uruguay, Espafia, Estados Unidos, Reino Unido, Australia, Canad4, Francia,

Nox_'ue'ga; Alemanja y Portugal. Estos paises son seleccionados considerando criterios de

integracion comercial, proximidad geogréfica con Colombia, similitud en el grado de
intervencién econémica general, y pertenencia a la Organizacién para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémico (OECD, por sus siglas en inglés). Es decir, la decision del precio fijado

estd sometida a varios filtros que procuran descartar cualquier eventual abuso en el precio que

pueda conllevar a un problema de acceso al medicamento.

En este sentido, la CNPMD en el ejercicio de sus competencias y después de un ejercicio

exhaustivo, sistematico, transparente y participativo, realiz6 la revision del mercado relevante -

para el principio activo mesi_lato de imatinib 'y por tanto, no hay lugar para cuestionamiento
alguno sobre la razonabilidad del precio actualmente establecido para la prestacion de los
servicios en el sistema de salud que involdcfen este medicamento.

Desde antes del otorgamiento de la Patente 29270, NOVARTIS ha reducido el precio de
Glivec® en el mercado colombiano estando en linea con las fegulaciones del Gobierno. No es
cierto, como lo mencionan los peticionarios, que el i)recio del medicamento haya sufrido algin
incremento como resultado de la concesién de la Patente 29270 en 2012. Por el contrario, el

precio se ha reducido desde 2011 hasta hoy, en cumplimiento de los mecanismos de control de

precios.

* Ver Resoluciones 5229 de 14 de diciembre de 2010 y 4316 de 27 de septiembre de 2011, expedidas por el entonces
denominado Ministerio de Proteccién Social.
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presum1r que el hecho de que salgan eventualmente competldores respecto de los que

NOVARTIS compruebe técnicamente una violacién de su Patente 29270, limitada a la forma
polimoérfica B de mesilato. de imafinib, no alteraria esta ecuacién en lo méas minimo, pues asi
Glivec@ fuera el unico producto disponible en el mercado colombiano, no existiria siquiera la
posibilidad de aume.n'tar el preéib razonable ya establecido (no se aplicaria la regla de menor

oferta = mayor precio).

Si bien es cierto que existen diferencias en precio entre los medlcamentos que contienen mesﬂato
de imatinib dlspombles en el mercado, esta diferencia se encuentra dentro del limite maximo
establecido por el sistema de Control Directo de Precios que rige sobre el principio activo. Esta
diferencia esta. justificada y obedece a las distintas estructuras de costos usadas por las
compafiias de base tecnoiégica, como NOVARTIS, las cuales promueven investigacion y
desan‘ollo versus la estructura de costos de compailias que se dedican a comercializar productos
generlcos En este sentido, vale la pena resaltar al Ministerio de Salud que la solicitud de
declaraclon de interés publico efectuada por los petlclonanos parece més una solicitud en interés
particular para permitir que ciertas compaiifas genéricas participen de un mercado restringido

legitimamente en la forma polimérfica P de mesilato de imatinib por la Patente 29270°,

En vista de lo anterior, no existe evidencia alguna que permita inferir que la existencia de la
Patente 29270 tenga algun efecto negativo para ¢l acceso de los pacientes al medicaménto por
efectos del precio determinado por el gdbiernb en el mercado colombiano, que amerite utilizar
el mecanismo extraordinario y de ultima ratio de otorgar licencias obligatorias sobfe dicha

patente.

2.  Glivee® no puede tener un problema de acceso para pacientes puesto que dicho

acceso estd garantizédo por el SGSSS

La-ley 100 de 1993, que regula el SGSSS, establece que es un deber del Estado el proveer
servicios de seguridad social a todos los ciudadanos colombianos, permitiéndoles tener acceso al

POS, el cual ofrece. una proteccién integral contra. las enfermedades, en todas sus fases,

* Ver Solicitud de declaratoria de interés publico Rad. 201442301937922. P. 5:
“14. Una declaracion de interés publico en el marco del Decreto 4302 de 2008 permitird solicitar ala SICla

publicacion de su interés en licenciar la patente concedida en 2012para que regresen al mercado los competidores
genéricos que ya han suspendido la comercializacion del producto y entren otros nuevos.”
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}éarevencién,_ diagnostico, tratamiento y rehabilitacién. Uno de los servicios |
ai‘dos por el POS es el de suministro de medicamentos. Para productos o indicaciones

uidds en el POS, también existen mecanismos que permiten al paciente acceder a dichos
Q9

\\""‘m &camentos cuando estos son prescritos por un profesional de la salud, a través del tramite

correspondlente adelantado ante la Empresa Promotora de Servicios de Salud (EPS) a la cual se
encuentra afiliado. |

Todas las EPS tienen que suministrar las medicinas que estdn dentro del listado del POS, si éstas | 5
son prescritas por el médico tratante.. Adicionalmente, y en un esfuerzo para resolver cualquier
problema de acceso a tratamientos de enfermedades de élto costo, el Gobierno mediante
Resolucion 5521 de 27 de diciembre de 2013 incluyd en el POS el mesilato de Imatinib para ¢l
tratamiento de LMC. Es decir, el mesilato de imatinib debe ser suministrado a cualquier paciente
que le sea prescrito por su médico tfatante. Es decir, el mesilato de imatinib deberd ser
suministrado a cualquier paciente que le sea prescrito independientemente de su condicidén
social. Si el medicamento es prescrito para tratar TGE u otra indicacién aprobada no incluida en
POS, la situacién no varia pues, aplicando los procedimientos adicionales establecidos, el

medicamento siempre ha sido suministrado por el SGSSS. Es claro que la determinacién de qué

e ————————

indicaciones son o no incluidas en el POS se encuentra enteramente en manos del Gobierno.

En la actualidad, todos los ciudadanos colombianos reciben los servicios de salud del POS por
parte de las EPS, bien sea a través del sistema contributivo o del sistema subsidiado. Estas EPS
reciben una cuota de capitacion fija por paciente por parte del Gobierno, conocida como Unidad

de Pago por Capitacion (UPC), la cual varia dependiendo de estadisticas actuariales que maneja

el Ministerio de Salud, actualizadas con base en los costos de mercado. En esencia, con esta UPC

el Gobierno ofrece suficiente libertad de accién para que la EPS suministre todos los servicios de

salud ordenados por la ley, y a su vez genere suficientes utilidades.

En eSte sentido, debe ser claro que Glivec® es un medicamento cuyo costo esta incluido en la B
UPC recibida por la EPS para las indibaciones incluidas en el POS (LMC), y reembolsado caso
: por éaso por el Gobierno a las EPS para otras indicaciones como TGE que no estan incluidas
hasta ahora en el POS. Adicionalmente, teniendo en cuenta que Glivec® es un medicamento que
se usa para el tratamiento de enfermedades de alto costo, es claro que debe ser suministrado,
tanto en indicaciones incluidas en el POS como aquellas no mcluldas, -sin la exigencia de cargo

alguno tales como cuotas moderadoras o copagos que para otro tipo de medicamentos deben ser "
asumidos por el paciente.
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En vista dg lo anterior, no es posible concluir que existe una barrera de acceso al medicamento

3. -~ Otorgar una licencia obligatoria en este caso afectaria la esencia de los derechos de

propiedad industrial otorgados por la Patente 29270 y crearia un precedente alarmante

para la innovacién.

3.1.  El derecho de excluir constituye la esencia de una patente; reemplazar dicho

derecho por la posibilidad de cobrar una regalia no se justifica en ausencia de

circunstancias absolutamente excepcionales.

El derecho de excluir a terceros de la explotacién del producto o procedimiento reivindicado es
el privilegio que por excelencia otorga una patente. A falta de circunstancias excepcionalisimas,
permitir reglas basicas de mercado para establecer ¢l margen de utilidad que una patente debe
generar es lo que el titular de una patente puede esperar como recompensa por su esfuerzo
innoivativo. Es tan claro que cuando ha ocurrido la ocasién los tribunales nacionales han
reconocido que: “Segun se tiene, las patentes son derechos privilegiados que les otorga el Estado
a los; inventores e investigadores como reconocimiento a sus esfuerzos para llegar a la creacion o

innovacién de una solucién técnica que resulte util a la humanidad™

Por lo tanto, cualquier limitacion a ese derecho abiertamente reduce el valor de la patente, asi
como el incentivo concomitante que esta genera para inversionistas para que contintien
invirtiendo en la tecnologia reivindicada o en el desarrollo de nuevas tecnologias. Puesto de
manera simple, si un inversionista siente un riesgo de que la patente sera objeto de una licencia
obligétoria, ese inversionisté muy probablemente no hard inversiones futuras en ese tipo de
tecnologia. Tener una declaratoria de interés pablico abriendo la vélvula de escape de las

licencias obligatorias debe sélo ser aplicado en las circunstancias més excepcionales, lo cual

claramente no es del caso en el presente asunto.

* Tribunal Administrative de Cundinamarca, Seccién Primera, Subseccién B, Sentencia de 27 de septiembre de
2012, Pag. 40
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12 en que ha se contemplado que la patente es un incentivo a la innovacién y

al esfuerzo del innovador, también la naturaleza excepcionalisima de las

lifidtorias ha sido reconocida por el Estado colombiano cuando en instancia judicial
el gl‘;;?ef?fvudio de un caso que ihcluia como una de las pretensiones la concesion de una
licencia obligétoria respecto de una patente que cobija un medicamento. Al respecto el fallador
mencioné lo sigui-ente’una vez analizé y transcribié los articulos 61 a 69 de la Decisién 486
contentivas del Régimen de Licencias Obligatorias, asi: |

“De las normas transcritas, se puede concluir que la figura de licencias obligatorias estd

consagrada en la Decision Andina 486 v en las normas internacionales y nacionales y

que se trata de un mecanismo verdaderamente excepcional que sélo procede cuando por

circunstancias _extraordinarias, el gobierno ha tomado las medidas razonables y
socialmente responsables para asegurar el acceso adecuado a Kaletra y otras drogas

para tratar el VIH, a pacientes que sufren de esta enfermedad en Colombia™® (Subrayado
fuera del texto)

3.2.  Declarar interés publico de un principio activo ignorando la validez de una patente

otorgada es el primer paso por una pendiente muy resbaladiza que termina en una regla

per se para la concesion de licencias obligatorias.

Los peticionarios argumentan esencialmente que tener un mayor nimero de competidores
neceéaﬂamente generara un efecto de reduccion de precios y como consecuencia incrementaré la.
posibilidad de acceso de los pacientes en beneficio del SGSSS. Pero este tipo de légica es el
primer paso por una pendiente muy resbaladiza que termina en una'regla per se para la concesion
de licencias obligatorias contra toda patente que ampare un producto farmacéutico, convirtiendo

lo que evidentemente es un mecanismo excepcionalisimo en una regla general. Esto simplemente

no puede ser. Desde 1991, con la expedicién de la Decisién 31 1, el legislador andino de manera

unénifpe tomo la trascendental determinacion de permitir el otorgamiento de patentes para

ampafar productos farmacéuticos, y de esta manera revirtié la anticuada y desenfocada posicion

segun la cual las patentes para la industria farmacéutica restringirian el acceso a medicamentos

para los pacientes. Clarainente, bajo nuestra actual legislacion de propiedad industrial, la

Decisién 486 de 2000, la regla general es que las patentes estan claramente disponibles para
todos ios productos farmacéuticos, y s6lo ante circunstancias sumamente excepcionales puede
una licencia obligatoria ser finalmente otorgada. Invertir esta situacién discriminaria

injustificadamente patentes farmacéuticas, y ello constituiria una abierta violacion de

8 Juzgado Treinta y Siete Administrativo del Circuito Judicial, Seccién Tercera, Sentencia de 29 de febrero de 2012,
Pag. 179 '
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h dtorias ha sido reconocida por el Estado colombiano cuando en instancia judicial
Studio de un caso que incluia como una de las pretensiones la concesion de una
llcenc1a obhgatorla respecto de una patente que cobija un medicamento. Al respecto el fallador

mencmno lo 51gu1ente una vez analiz6 y transcribié los articulos 61 a 69 de la Decision 486
contentlvas del Régimen de_Llcenclas Obligatorias, asi:

“De las normas transcritas, se puede concluir que la figura de licencias obligatorias estd

consagrada en la Decision Andina 486 v en las normas internacionales y nacionales y

que se trata de un mecanismo verdaderamente excepcional que sélo procede cuando por

circunstancias extraordinarias, el gobierno ha tomado las medidas razonables y

socialmente responsables para asegurar el acceso adecuado a Kaletra y otras drogas

para tratar el VIH, a pacientes que sufren de esta enfermedad en Colombia »6 (Subrayado
fuera del texto)

3.2.. Declarar interés piblico de un principio activo ignorando la validez de una patente

otorgada es el primer paso por una pendiente muy resbaladiza que termina en una regla

per se para la concesion de licencias obligatorias.

Los peticionarios argumcntanv esencialmente que tener un mayor nimero de competidores
neceisariamente generara un efecto de reduccién de precios y como consecuencia incrementaré la
posibilidad de acceso de los pacientes en beneficio del SGSSS. Pero este tipo de légica es el
pﬁrﬂer paso por una pendiente muy resbaladiza que termina en una regla per se para la concesién
de libencias obligatorias contra toda patente que ampare un producto farmacéutico, convirtiendo
lo que evidentementé es un mecanismo excepcionalisimo en una regla general. Esto simplemente
no puede ser. Desde 1991, con la expedicion de la Decision 311, el legislador andino de manera
uninime tomé la trascendental determinacién de permitir el otorgamiento de patentes para
amparar productos farmacéuticoé, y de esta manera revirti6 la anticuada y desenfocada posicion
seglin la cual las patentes para la industria farmacéutica restringirian el acceso a medicamentos
para %lbs pacientes. Claramente, bajo nuestra actual legislaciéon de propiedad industrial, la
Deciéién 486 de 2000, la regla general es que las patentes estan claramente disponibles para
todos los productos farmaceutlcos, y solo ante circunstancias sumamente excepcionales puede
una licencia obhgatorla ser finalmente otorgada. Invertir esta situacién discriminaria

1njust1ﬁcadamente patentes farmacéuticas, y ello constituiria una abierta V1olac1on de

6 Juzgédo Treinta y Siete Administrativo del Circuito Judicial, Seccién Tercera, Sentencia de 29 de febrero de 2012,
Pag. 179
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farimacéutico, especialmente para el tratamiento del cancer.

La innovacién en medicamentos es un proceso costoso, largo y riesgoso. Cuesta por lo menos

mil millones de délares desarrollar un medicamento nuevo®. Sélo 1 de cada 10.000 compuestos

que' inician estudios preclinicos logran llegar a ser probados en seres humanos y sélo uno de esos
compuestos logra convertirse en un producto que obtiene aprobacién de mercado’. Mas aun, bajo
ninguna circunstancia se puede presupuestar que todos los medicamentos aprobados en el

mercado son o0 se van a volver productos exitosos. Asi las cosas, sin proteccién de patente, los

productos exitosos estdn listos para ser copiados por compafifas que no han hecho inversién

alguna en la investigacién y no han tomado riesgo alguno al entrar a dicho mercado'®. Esto

naturalmente permite tener otro modelo de negocio, igualmente muy rentable.

La industria farmacéutica de investigacion y desarrollo invierte: vastas sumas de dinero en
investigacion para desarrollar medicamentos innovadores que mejoran las condiciones de vida de

las personas. Solamente NOVARTIS invierte aproximadamente un 17.1% de sus ventas netas en
investigacion.

Desafortunadamente, en lugar de incrementar el acceso a medicamentos o tecnologias
innovadoras esenciales, un otorgamiento inapropiado de una licencia obligatoria envia un
mensaje incobmodo a los innovadores, tanto nacionales como extranjeros. Después de todo /para
qué invertir en una tecnologia donde, basado en argumentos no probados, al innovador no le sera

posible beneficiarse en su totalidad de la ventaja del sistema de patentes de la misma manera en

la que podria en otras 4reas terapéuticas? En una respuesta natural a esto, los innovadores se

" Ver ADPIC Articulo 31.- “Otros usos sin autorizacién del titular de los derechos.- Cuando la legislacion de un
Miembro permita otros usos de la materia de una patente sin autorizacion del titular de los derechos, incluido el
uso por, el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, se observardn las siguientes disposiciones: a) la.
autorizacion de dichos usos serd considerada en funcidn de sus circunstancias propias.”

8 Ver Mestre-Ferrandiz, J..et al. (2012), “The R&D Cost of a New Medicine.” Office of Health Economics,
December 2012,

% Ver httb://www.Dhrma.orﬁ/innovatiori/intellectual-DroDertv#Sthash.varDrax.dDuf

' Ver The Role of IP Rights in the Global Economy (Access to Medicines in Poor Countries), AIPPI EXCO LleOTl
June 2002, Brian A. Yorke (Switzerland).
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alejaran de tecnologias cuando afronten el prospecto de no poder recuperar su inversién y
preferirén;

locar su dinero en ambientes menos riesgosos. -

i3
;,,1 ,

Q Iﬂsg,Batente 29270

es%andgf a de una presuncién de legalldad y por lo tanto permite a NOVARTIS oponerla
legltlmamente a terceros.

» que reivindica la forma polimérfica f de mesilato de imatinib,

4.1. La Patente 29270 fue legalmente otorgada mediando una decisién judicial emitida

por el Honorable Consejo de Estado, quien realizé una exhaustiva revision técnica de Ia

‘evidencia que le fue presentada, desestimando con ello la decisién original de la SIC de
haberla negado. "

Los peticionarios intentan sugerir que la decisién inicial de la SIC de‘negar'la patente habia sido
correcta, infalible e incuestionable, lo que por supuesto raya con las’ nociones mds bésicas de
debido proceso y la posibilidad que tiene todo solicitante de buscar una revision judicial de una
decisién administrativa. Lo verdaderamente cierto en este caso es que el Honorable Consejo de
Estado anulé la decision inicial de negar la patente adoptada por la SIC basado en evidencia

técnica que demostraba que las conclusiones de hecho y de derecho de la SIC eran equivocadas

ordenando en su lugar que la patente fuera concedida.

Hace mas de 17 afios, el 31 de agosto de 1998, NOVARTIS radicé una solicitud de patente ante -
la SIC que espebiﬁcamente reivindicaba la forma polimérfica B de mesilato de imatinib. La

historia de consecucion de dicha solicitud de patente se puede resumir asi:

La patente fue publicada en el afio 2000 sin que se presentara 0po§ici6n alguna por parte de
terceros;

El 15 de agosto de 2000, la SIC emitié un examen de patentabilidad en que /determiné que el
nivel inventivo de la solicitud de NOVARTIS se encontraba aparentemente afectado por el

Estado de la Técnica compuesto por los documentos: (i) la patente EP 0564409 (D1); (ii) la
patente US 5521184 (D2) y (iii) el libro Farmacia Remington de 1995 (D3);

El 13 de Noviembre de 2002, NOVARTIS respondi¢ dicho requerimiento presentando

argumentos con los que refutaba las objeciones de la SIC;
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El 25 de febrero de 2003, la SIC mediante Resolucién 4164 de 25 de febrero de 2003 decidié

ﬁ} %ﬁ: panorama de negacién definitiva por parte de la SIC, NOVARTIS inmediatamente
.:eﬁfg 1sién Jud1c1al de la decisién (como es su legmmo derecho) radicando en 2003 una
accion de nulidad y restablec1m1ento‘ del derecho fundamentada en el hecho de que las
reséluciones de negacion de patente demandadas eran ilegales, argumentando errores técnicos
cometidos por la SIC al momento de determinar el cumplimiento de los requisitos de
pate_ntabilidad de _la invencion. Sélo 'después de casi 10 afios de litigio, y de haber recaudado
pruebas suficientes que incluyeron documentos, testimohios y dictamenes periciales con las que
se demostré que en efecto la forma ‘polimérﬁca B de mesilato de Imatinib tenia nivel inventivo
frenfe al arte previq'citado por la SIC, finalmente el 9 de febrero-de 2012 la Seccion Primera del
Hon(‘?rable Consejo de Estado determind que, contrario a lo afirmado por la SIC, la solicitud de
NOVARTIS si cohtaba con nivel inventivo, ordenandole en consecuencia otorgar la patente. No
hay padé en la motivacion de esta decisién judicial que se. pueda caracterizar como

inexplicable”, tal y como lo resaltan los peticionarios en el punto 5 de su documento'’.

Contrario alo -aﬁrmado falsamente por los péticionarios la interposicién de una accidn legal
como' la que NOVARTIS interpuso ante las autoridades competentes no tiene nada de
extraordmano Slempre que se demuestre que la decisién administrativa de negar una patente
fue tomada indebidamente, esta puede y debe ser verificada y eventualmente revocada.

Fue ais;i cébmo el 25 de abril de 2012, la SIC mediante Resolucién 24250, en efecto en
cumpl:mlento de la orden Judlclal legitimamente impartida por una autoridad competente,
concedi6 la Patente 29270, con vigencia hasta el 9 de julio de 2018. Como con cualquier acto
admmlstratlvo, esta resolucién de otorgamiento de la Patente 29270 se presume vélida y contra

ella no existe una accion judicial en curso que pretenda desvirtuar dicha presuncion.

4.2. Lasituacién en India en relacion con la misma solicitud de patente es absolutamente

irrelevante dentro del presente analisis.

' Ver Solicitud de declaratoria de interés publico Rad. 201442301937922. P. 3:

“La patente negada en India en favor-de la salud piblica habia sido igualmente negada en Colombia porla SIC, en
consideracion a gue la patente solicitada no cumplia con los requisitos de novedad y altura inventiva, pero esta

decision fue apelada por Novartis ante el Consejo de Estado, quien mexpllcablemente en 2012 ordenc que fuera
otorgada
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Los peticionarios anotan que esta misma solicitud de patente objeto de la discusién fue negada

Sy 12 ‘ , . . , . .
en India'”. Al respecto ;cudl es la relevancia que tiene lo que pasé o no pas6 ante las autoridades

Dt et €rdo con el articulo 4bis del Convenio de Paris, las patentes en diferentes paises referidas
4 la misma invencion son completamente independientes. De acuerdo con esto, si los
peticionarios buscan elevar un eventual argumento de nulidad o ilegitimidad basados en la

situacin en India (lo que por supuesto no se encuentra dentro del 4mbito de analisis de este

Ministerio), el simple hecho de que la patente hubiese sido negada en India resulta en el mejor de "

los casos, como algo interesante desde una perspectiva general. Sin embargo, resulta igualxﬁente
interesante el hecho de que ‘esta misma solicitud haya sido finalmente otorgada en 48

jurisdicciones diferentes, incluida Colombia'.

5. El otorgamiento de la Patente 29270 no crea una situacién de “monopolio” para el

mercado de mesilato de imatinib; la patente solo cubre la forma polimérfica p de mesilato

de imatinib y no otras formas.

Como ya se menciond, no existe una patente de compuesto en Colombia para imatinib. La
Patente 29270 reivindica la foﬁna pdliméfﬁca B de.mesilato de imatinib. ;Qué significa esto en
la prictica? Significa que cualquier tercero interesado puédé legitimamente participér_ en el
mercado con un productd que contenga mesilato de imatinib, siempre y cuando este no incorpore
la forma polimérfica B del compuesto. Dicho de otra manera, NOVARTIS sélo puede oponer su
Patente 29270 contra productos que logre demostrar que contienen la forma polimérfica § de
-mesilato de imatinib. Por ejemplo, si un competidor se apoya exclusivamente en la forma
polimérfica a de mesilato de imatinib, este puede legitimamente permanecer en el mercado de
mesilato de imatinib sin infringir la Patente 29270. En vista de lo anterior, es imposible concluir
que existe un derecho de exclusiva sobre mesilato de imatinib en general, y por el contrario debe
concluirse que los competidores son libres de lanzar, por ejemplo una forma polimérfica o de

mesilato de imatinib (como en efecto han intentado algunos).

12 See http://www NOVARTIS.com/newsroom/product-related-info-center/glivec.shtml

13 L a Patente 29270 ha sido-concedida €n 48 paises incluyendo a Colombia. Los 47 paises restantes son: Argentina
(AR), Austria (AT), Australia (AU) Bélgica (BE) Brunei (BN) Canad4 (CA) Chile (CL) Suiza (CH) China (CN)
Chipre (CY) Republica Checa (CZ) Alemania (DE) Dinamarca (DK) Espafia (ES) Finiandia (FT} Francia (FR)
Reino Unido (GB) Grecia (GR) Hong Kong (HK) Indonesia (ID) Irlanda (IE) Israel (IL) Halia (IT) Japén (JP) Korea
del Sur (KR) Luxemburgo (LU) México (MX) Malasia (MY) Holanda (NL) Noruega (NO) Nueva Zelanda (NZ)
Perti (PE) Filipinas (PH) Polonia (PL) Portugal (PT) Rumania (RO) Rusia (RU) Suecia (SE) Singapur (SG)
Eslovenia (SI) Eslovaquia (SK) Tailandia (TH) Turquia (TR) Taiwan (TW) Estados Unidos {US) Vietnam (VN)
Zambia (ZA).
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Mas ain, si este Comité Técnico no considerara el mercado relevante como el mercado de
mesilato de imatinib, sino més ampliamente el mercado de productos para ¢l tratamiento de
indicaciones de céncer LMC o TGE, notarfa con facilidad que dicho mercado incluye otros
: S;JSt :F S  medicamentos alternativos en Colombia, como por ejemplo nilotinib (comercializada

i xﬁ R
v IS bajo la marca Tasigna®) o dasatinib, ambos para el tratamiento de LMC; o
fiib; a;;iel tratamiento de TGE.

% _ ,%gffe, es verdad que NOVARTIS ha usado esta Patente 29270 contra compatiias como
i e
VITALCHEM LABORATORIES DE COLOMBIA LTDA, como bien lo mencionan los

pqt1c1onmos, u otras como BIOTO_SCANA_ FARMA S.A. Esto ha sido asi porque. contra dichas
cdmpaﬁias se ha logrado obtener evidencia técnica calificada que demuestra que sus productos
co?ntienen la forma polimorfica B de mcsilat6 de imatinib, reivindicada en la patente. En vista de
dicha evidencia técnica, NOVARTIS se ha aproximado directamente a estas compaiiias para

explicar la situacién y ha firmado acuerdos de arreglo directos en los que dichas compaiiias se

han comprometido a retirar del mercado todo producto que contenga la forma polimérfica B de -

mesilato de imatinib, quedando en libertad de vender mesilato de imatinib que contenga
cualqmcr otra forma disponible. El contenido de estos acuerdos es confidencial, pero dicha

conﬁdenc1a11dad puede ser . extendlda a las autoridades competentes, como considero lo es el

Mlmsterlo de Salud, si es que este Comité asi lo requiere.

6. El estatus de los registros sanitarios con los cuales NOVARTIS comercializa en

Colombla su producto Gllvec® es irrelevante en el andlisis de interés publico que debe
reahzar el Ministerio.

Mias alls de buscar desviar el andlisis, es dificil entender por qué los peticionarios consideran
como relevante para la dlscusmn la validez de los registros sanitarios con los que NOVARTIS
comerc1ahza Glivec® en Colombia. Si bien es cierto que los registros samtanos para
formulacmnes de capsulas se encuentran vencidos (porque NOVARTIS se abstuvo de solicitar la
renoLvaci(')n de productos farmacéuticos en presentaciones que no comercializa desde el momento
én q?uc se introdujo en el mercado la presentacion de Comprimidos con Cubierta Pelicular), los
misﬁlos peticionarios rec_onbcen que para noviembre de 2014 los registros sanitarios para las
presentaciones de tableta de 100 mg y 400 mg son vélidos y se encontraban en proceso de

renovacion, dentro de las prerrogaﬁvas legales que incluye el articulo 17 del Decreto 677 de
1995.
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A la fecha, NOVARTIS aclara que la compa.ma siempre ha mantenido vigentes los registros
sanitarios relacionados a continuacién:

l
|
‘.
l
Gllvec® 100 mg Comprlmldos con Cubierta Pelicular, expediente 19939440, Reglstro sanitario \
INVIMA 2003 M-0002956. El registro sanitario fue expedido el 9 de Diciembre del 2003. Su

acion fue solicitada el 16 de Agosto del 2013 mediante radicado 2013092279, estando |

) _ establece en la certificacién No. 2013019326 exped1da por el INVIMA (la cual \
i

; Of , la renovacidn se encuentra en proceso y el registro sanitario se encuentra v1gente \

INVIMA 2015 M-0002944 R1. Para este producto la solicitud de renovacién fue radicada el 16 |

de Agosto del 2013 mediante radicado 2013092269 y concedida mediante Resolucion E
2015005433, por lo tanto el procesb de renovacién ya culmind. |

Esta aclaraci()n se hace con el objeto de eliminar cualquier duda que los comentarios de los li
pet1c1onanos puedan generar en el M1n1ster10 garantizado como siempre la disponibilidad del |

medlcamento en el mercado colomblano y por tanto el acceso de los pacientes a la terapia.

V.  PRUEBAS

1. ‘1 Testimonios:

Por con51derar de suma importancia que exista claridad meridiana sobre aspectos clinicos y de
mercado relacionados con el mesulato de imatinib y partlcularmente con productos como

Glivec®, atentamente solicito a este Comité Técnico se sirva practicar los siguientes testimonios
de funcionarios de NOVARTIS COLOMBIA S.A. :

1.1 La doctora KARILUZ MAESTRE MARTINEZ, mayor de edad, domiciliada en Bogota

I
identificada con la Cédula de Ciudadandia 52.263.338 Bogota, quein se desempefia como l?
Gerente; de Acceso Novartis Oncologia Colombia y és Médico Cirujano, especialista en "
administracién en salud. La doctofa MAESTRE cuenta ademés con experiencia en el sector
aseguracfor (Cafesalud, Saludcoop EPS) en las areas de auditoria médica y posteriormente
experienéia en el area de acceso a mercados de Novartis de Colombia. Actualmente responsable
del area de acceso a mercados para la unidad de oncologia. El propodsito de este testimonio es
suministfar al Comité toda la ilustracién necesaria sobre el mercado de mesilato de imatinib

particularmente de la participacién de NOVARTIS en dicho mercado a través de su producto
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Glivec® y el acceso de pacientes a dicho producto tanto en indicaciones POS como en |
indicaciones no POS. La Doctora MAESTRE puede ser notificada por intermedio mio en la

. . - . ,
Carrera’5 34-03 de Bogota, o en su correo electrénico kariluz.maestre@novartis.com.

1.2

v/\,El Doctor MANUEL ALBERTO CORTES GARCIA, también mayor de edad y
domlc ado en Bogot4, identificado con la Cédula de Ciudadanfa 19.268.408 de Bogota, quien

cna como Director Medlco Novartis Oncologla Colombia. El doctor CORTES es

f,‘,ex'i’tc, Meédico Cirujano, con Master en salud puablica. Tiene experiencia como profesor
G

i %}g$51mo (13 afios), y fue director médico de Parke Davis, Pfizer (en Venezuela), Bayer (en |

Mexwo con responsabilidad sobre la regién LA), Merck Serono y Novartis Oncologia que en !
total suma més de 20 afios. Actualmente es el responsable del departamento médico, funciones
de asesoramiento cientifico y médico asi como de investigacion clinica en Colombia para el area
de Oncologia. El propésito del testimonio del Dr. CORTES es brindar informaci6n que permita
al Comité comprender, mas alld de cualquier duda, el verdadero alcance de la Patente 29270, asi %
como caracteristicas especificas de cada una de las indicaciones para las cuales se encuentra !
aprobado Glivec® en Colombia. El Dr. CORTES puede ser notificado por intermedio mio en la E

Carrera 5 34-03 de Bogot4, o en su correo electrénico manuel.cortes@novartis.com.

2. D‘ocumentos:

Solicito tener como pruebas documentales todos los anexos que se relacionan con mi respuesta

VI. SOLICITUD

En virtud de los argumentos expuestos y dada la manifiesta falta de interés publico en la
solicitud, asi como de la infundada falta de acceso al medicamento cobijado por la Patente
29270, solicito se declare que no existen razones para expedir una declaracién de interés pablico

el mesilato de imatinib para efectos del articulo 65 de la Decision 486.

VII. NOTIFICACIONES

NOVARTIS, los testigos citados y el suscrito recibiremos notificaciones en mi oficina de | |

abogado situada en la Carrera 5 34-03 de Bogota (direccién nueva), o en mi correo €lectrénico:
carlos.olarte@olanemoure.com.

VIII. ANEXOS
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1. '; Copia 51mple de la Sentencia de 9 de febrero de 2012 por medio de la cual el Honorable

Consejo de Estado anul6 las resoluciones de negac16n de solicitud de patente de NOVARTIS

2.

Copia simple de la Resolucmn 24250 de 25 de abril de 2012 con la que la SIC concede la
Patente 29270 a NOVARTIS.

4. ' Copia simple de las Resoluciones 5229 de 14 de diciembre de 2010 y 4316 de 27 de

septiembre de 2011, expedidas por el entonces denominado Ministerio de Proteccion Social con
las qué se somete a control de precios el mesilato de imatinib

5.

Copia simple de la Circular 03 de 21 de mayo de 2013 que determina la metodologfa para
determinacion de precios de medicamentos en control directo

6.

Copia simple de la Circular 07 de 20 de diciembre de 2013 que determina el precio
maximo de venta de mesilato de imatinib

7. Copia simple del Registro- Sanitario de Glivec® 100 mg junto con una certificacién
expedida por el INVIMA relativa al proceso de renovacidn del registro

8. Copia simple del Registro Sanitario renovado para el producto Glivec® 400 mg

9. Poder para actuar

i

Seftores Cdmité Téénico'para Declaratoria de Interés Publico
1
|

CARLOS Rl OLARTE

C.C. No. 79:782.747 de Bogota
T.P. 74295 del C.S.J.
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