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ALEJANDRO GAVIRIA

MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

E, 8. D,

REFERENCIA: PETICION EN INTERES GENERAL. SOLICITUD DE UNA
DECLARACION DE INTERES PUBLICO EN EL ACCESO AL .
MEDICAMENTO IMATINIB BAJO CONDICIONES DE COMPETENCIA.

Respetado Seior Ministro:

La Fundacion IFARMA, representante en Colombia de Accién Intemacional por la Slalud {(Health
Action Internacional, HAl), Mision Salud Veeduria Ciudadans, coordinadora de la Alianza LAC -
Global por el Acceso a Medrcamentos y el Centro de infommacién de Medicamentos de la
Universidad Nacional (CIMUN), orgamzac[ones de ta Sociedad Civil Colombiana, sin fines de lucro y
sin interés diferente al bien general, representadas legalmente por FRANCISCO ROSS|
BUENAVENTURA, GERMAN 'HOLGUIN ZAMORANO y JOSE JULIAN LOPEZ, respectivamente,
identificados como aparece al, ple de sus firmas, fundados en las razones invocadas y las pruebas
presentadas, salicitamos declarar de lnteres piblico el acceso al medicamento Imatinib en

Colombia bajo condiciones de competencia

Lo anterior en ejercicio del Derecho de Petlmén consagrado en el art. 23 de la Constitucion Politica
de Colomb:a ycon € lleno de Ios req unsutos del art. § del Codigo Contencioso Administrativo.

FUNDAMENTOS DE HECHO: (El interés piblico)

1. El imatinib es un medicamento aprobada en Colombia para ser usado en &l fratamiento de
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leucemia mieloide crénica (LMC) y otras formas de cancer. De acuerdo a la Resolucion 005521 del
27 de diclembre de 2013, imatinib se encuentra incluido dentro del Plan Obligatoric de Salud en el
"Listado General de Medicamentos POS 2014", en presentacion de tableta con o sin recubrimiento
gue no modifigue ia liberacion de! farmaco o capsula y para el tratamiento de fa Leucemta Mieloide
Crénica,

2, En atencitn a una orden judicial, la Superintendencia de Industria y Comercio de Colombia
(SIC) en abril de 2012 emitid una patente para imatinib (Glivec® o Gleevec®) de Novartis, cuyo
nombre comercial es Glivec. Esta orden judicial, que dio origen a un monopolio en relacion con este
medicamento a pesar de que en ese momento su mercado era competido?, se produjo a pesar de
que los argumentos presentados por el solicitante de la patente en concepto de la SIC no ilenaban
los requisitos necesarios para hacerse acreedor a este privilegio (Resolucion No. 04164 de 25 de
febrero de 2003 y Resolucidn No. 16268 de 16 de Junio de 2003).

3. El imatinib ha sido objeto de controvertidos procesos patentarios también en ofros paises.
En 2007 Novartis lo utilizo para tratar de invalidar parte de la legistacion sobre patentes de la India,
que prohibe otorgar patentes a sales de productos conocidos, por carecer de nivel inventivo. Como
es sabido, la India es, por excelencia, el pais fabricante de medicamentos genéricos que son
utilizados giobalmente. Numerosas organizaciones a nivel mundial, entre {as que se encontraban
Public Citizen3, Médicos sin Fronteras,# Health Action Intemational y la Alianza LAC Global por el
Acceso a los Medicamentos {red de organizaciones de la que forman parte las organizaciones
solicitantes) manifestaron su rechazo a esta accion, basadas no Unicamente en fa falta de nivel
inventivo, sino también en que de salir adelante Ia solicitud de Novarlis no solo se concederia una
patente de mala calidad sino que se generaria un cambio en la legislacion de a India, lo cual harla
imposible la produccion de medicamentos econdmicos en el futuro, afectando el acceso mundial.

4, El 1 de Abril de 2013 el Tribunal Supremo de la India dictd sentencia sobre la soligitud de
Novartis para la patente de Glivec, rechazandola con una impecable justificacion técnica y juridica,
De tener éxito, el laboratorio hubiera obtenido un monopolio sobre un medicamento ya conocido y en
el dominio plblico, que comercializa 2 altos preciosd. Ef efecto de esta aplicacion estricta de los
criterios de patentabilidad es que los fabricantes de medicamentos genéricos de ese pais pueden
ofrecer legalmente la version genéiica del !matinib a un precio equivalente al 10% del precio del

1 Sentencia 11001-03-24.000-2003-00508-01 Novartis Vs Superintendencia de Industrin ¥ Comercio. 9 de febrero de 2012

2 Enire los otros oferentes se encuentran productores ¥ cometcializadores tales came Chalver Leboratorios y Laboratorios

Synthesis y comercializadores tales como Biotoscana Farma, Okasa Pharms PVT, Humax Pharmaceutica?, Health Net, Scandinavia

Pharma, Procaps, Laboraterio France Colombizno Lafrancol, Laboratarios Legrand y Vitalchem Laboratories de Colombia

3 Public Citizen Comments to ibe United States International Trade Commission htigr/fwww.cifizen.org/documents/public-

citizen-commenis-to-usitc-inda-investigation-april-2014.pdf

4 Meédecins Sans Frantidres, "As Novariis Challenges India's Patent Law, MSF Warns Access to Medicines Is Under Threat",

26 de Scptember de 2006.

3 Veldsquez G., Coirea C. El triunfo de la salud piibtica contra Novnms [F.n linea] UN Pcnddjcn 10 de Agnslu de 2013,
Disponible en ta URL: hitp2/fwww . unperi .
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Glivec,® para beneficio del pueblo de la india y del mundo entero, especialmente de los paises en
desarrollo.

5, La patente negada en India en favor de la salud publica?, habia sido igualmente negada en
Colombia por fa SIC, en consideracion a que Ia patente solicitada no cumplia con los requisitos de
novedad y alfura inventiva,® pero esta decision fue apelada par Novartis ante el Consejo de Estado,®
guien inexplicablemente en 2012 ordend que fuera otorgada.

6. E} Glivec ha sido utilizado como un caso de estudio a nivel mundial, a proposito del alfo
precio de los medicamentos anticancerigenes, debido a los abusos que ha cometido la multinacional
Novartis en diferentes palses, incluido Colombia, De acuerdo a la politica comercial de las
multinacionales farmacéuticas, el precio se fija en cada pais no de manera racional, teniendo en
cuenta el costo de produccion y un margen de ganancia moderado, sino de acuerdo con lo que el
fabricante considere que el mercado de cada pais esta dispuesto a pagar.?¢ El resultado obvio de
esta politica son precios exorbitantes, muy superiores a los de las versiones genéricas donde estas
existen.!! En Estados Unidos, por ejemplo, la revista Blood, publicacion de la Sociedad Americana
de Hematologia, ha revelado que el precio del Glivec asciende a 92.000 dolares/paciente/fafio, 12
Pocos afios antes ef precio era de solo 24,000 dolares/paciente/afio, o sea e 26%1,

7. La orden de emision de dicha patente en Colombia no tuvo en cuenta la nomativa vigente
en materia de requisitos de patentabifidad ni el impacto en el sistema de salud y provocara un
cambio drastico e inmediato en el precio de este medicamento y en el gasto en salud en el pais. Por
lo tanto es de evidents interés publico que el Estado Colombiano torne las medidas necesarias para
mitigar tal efecto.

8. A pesar de que el Estado colombiano primero negd la patente desde fa SIC bajo criterios
especializados y posteriormente controld el precio del medicamento distribuido por Novartis desde la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Disposifivos médicos (CNPMD) mediante la
circular 07 de 2013 (ver anexo 1), Ia poblacion se vera gravemente afectado por la orden judicial

6 120 expertos mundinles alerian  del precio de  las  tempins  sobre el céncer. En  intemet
htip-//sociedad clpais.comfsociedad/20 1 3/04/20/actyalidad/1 366086868 182406, himl
7 Un triunfo para los pagientes. Martin KHor. En internet: hitp/agendaglobal redtercermumda.ore, uy/28 [ 340478 0/un-triunfo

para-los-pacicntes/ Fecha de consulta: Nov 1 de 2014
Resolucidn No. 04164 de 25 de febrero de 2003 y Resoluclén No. 16268 de 16 de Junio de 2003

9 Sentencia 11001-03-24.000-2003.00508-01 Novartis Vs Supcrintendencia de Industria y Comercio. 9 de febrero de 2012

o Holguin, G. La guerra contra los medicamentos gendricos: un crimen silencioso, Bogotd, Colombia: Penguin Random House
Grupo Editaréal, SAS. Aguiter. 2014. p:191

11 120 expertos  mundiates alertan det precio de s ferapias  solwe el  cdncer. En  imtemet
hitp:/fsociedad.clpais.com/sociedad/2013/04/26/actuatidad/1 366986863 _t 82406.html

Citada por Holguin, G. La guerra conira los medicamentos gendricos: un crimen silencioso. Bogotsd, Colornbia: Penguin
Random House Grupo Editarial, SAS. Aguilar. 2004: p. 127,

13 htgyfiiwww. forbes. cnngﬁltcgm}gllhcwhmﬁﬂl‘iflﬂms."ﬁﬂ -minutes-just-attacked-high-d
know/
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porque los proveedores de versiones genéricas de precios asequibles deberan retirarse del
mercado, presionados por Novartis {ver anexo 2}, como en efecto ya ha ocurrido, y su lugar sera
acupado por e} producto pionero con altos precios de monopolio.

9, En Colombia, fodos los proveedores de genéricos tienen sus registros sanitarios vigentes.
En cambio, de acuerdo con una consulta realizada en la pagina det INVIMA el 19 de noviembre de
2014, el producto de Novartis, titular de la patente y quien esta sacando del mercado 2 sus
competidores, tiene sus cuatro registros sanitarios vencidos y dos de ellos en tramite de
renovacion, 4

10. En atencion a los hechos anteriores, los solicitantes de la declaracion de interés plblico
hicimos en octubre pasado una consulta en el SISMED con el objetivo de indagar sobre €l estado del
mercado del medicamento eh cuestion en el periodo Enero 2014 ~ Junio 2014, encontrando los
datos que dieron arigen a ta informacion presentada en la tabla siguiente. Como puede observarse
alll, existe una marcada diferencia de precio entre el medicamento de Novartis y los demés
oferentes, llegando at extremo del 77%:

Presentacién comerclal Canal Diferencla en preclo entre plonero y
Imatinih competidar(es)
100mglcaja % 30 tablstas | Institucional ! No se reportan dafos
o capsulas Laboratorios
100myg/caja x 30 tabletas | Instiicional / 89%
o Capsuias Mayoristas
100mg/caja x 180 fabletas | Instifucional ! 1%
o capstilas Laboratarios
400mg/caja X 30 tabletas | Comereial / 68-77%
o capsulas Laboratorios
400mg/caja x 30 tabletas | Instifuclonal / T0-77%
o capsulas Laboraterios
11, En relacion con los efectos de la inclusién def imatinib en control de precios a través de la

Circular 07 de 2013, estudios realizados por ¢l Observatoric del Medicamento de la Federacion
Médica Colombiana (OBSERVAMED) con base en Ios reportes de ventas del 2012, muestran que
tales efectos han sido muy significativos para el sistera de salud.™ Esta es la informacién reportada
por &f observatorio.

14 INVIMA. Registros sanitarios En internct: hitp://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consultas/consreg_encabeum,jsp Fecha
de consulta Noviembre §9 de 2014
15 Impsacto estimado Circular 07 de 2013 con Reporte Ventas 2012 38 Productos de 96 CUM Observamed FMC Fecha de

consulia Ogtubre de 2014,
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Nombre y Titular: GLIVEC NOVARTIS
Principla Activo: IMATINIB

Indicaciones: Leucemia Linfoblastica Aguda
Incluslon en ef POS

Uso Haspltalarlo

No Disponible en Farmaclas

Presencla da Marketing Direcio a Paclentes

Estimado Disminucion de Facturacion en 1er. Ario de Vigencia de Clrcular 07 de 2013 por Sobre-Precios
Controlados $3,630,751,884

Fuente: Observamed, consultado Octubre de 201418

12,  Estos haifazgos evidencian una intencion de burar la politica de control de precios del
Gobierno Nacional y del Ministerio de Salud y Proteccion Social, pues el ahorro que consigue el
Estado con el control del precio del medicamento (alrededor de 3630 millones de pesos) se puede
perder al salir del mercado los competidores, cuyos precios oscilan entre 68 y 77% menos que el de
Novartis. En ofras palabras, el efecto en la reduccion de ingresos de Novartis debido a la inclusion
del imatinib en control directo de precios, es compensado por la multinacional sacando a los
competidores del mercado y fomando su lugar en el mismo gracias a la patente.

13.  Elinterés piiblico se afecta de manera evidente cuando un paciente o una familia se ve
obfigada a pagar estas diferencias de precio de su bolsillo, lo que constituye una violacion del
derecho fundamental a la salud, pero también ocurreé cuando los limitados recursos publicos del
SGSSS deben destinarse a productos costosos existiendo alternativas terapéuticas mas economicas
que contribuyen a la estabilidad financiera del sistema de salud y a ia prestacion de otros servicios
prioritarios al pueblo colombiano.

14.  Una declaracion de interés piblico en el marco del Decreto 4302 de 2008 permitira solicitar
a la SIC a publicacion de su interés en licenciar la patente concedida en 2012 para que regresen al
mercado los competidores genéricos que ya han suspendido la comercializacion del producto y
entren unos nuevos. :

PETICION

En consecuencia de los fundamentos de hecho y de derecho presentados con fos respectivos

16 Impacto estimado Circular 07 de 2013 con Reporte Ventas 2012 38 Productos de 96 CUM  htipffwww.med-
infermatica.net/OBSERVAMED/PFNyLeyMedicamento/fmpactoEstimadoCirculard7de201 3xProducto_AnalisisOBSERVAMED _Boleti
nes.pdf
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soportes oficiales, nos permitimos soficitar al Sefior Ministro;

DECLARAR DE INTERES PUBLICO EL ACCESO AL MEDICAMENTO IMATINIB EN COLOMBIA
BAJO CONDICIONES DE COMPETENCIA.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

1. Constitucion Politica de Colombia. De acuerdo al articulo 58, {a propiedad tiene una funcion
social,

2, De acuerdo con los principios que rigen la actividad administrativa del Estado, a saber,
economia y fransparencia, los recursos del Estado deben utilizarse de una manera dptima,
disminuyendo los costos y aumentando la cobertura como un objetivo prioritario de interés puablico.

3 Decreto 4302 de 2008, def Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

4 Politica Farmacéutica Nacional: documento CONPES 155 de 2012.

5, Comision Nacional de Precios de Medicamentos, Circular 02 de 2014.

6. Comision Nacional de Precios de Medicamentos, Circular 07 de 2013.

7 Comision Nacional de Precios de Medicamentos, Circular 04 de 2012,

8 Comision Nacional de Precios de Medicamentas, Circular 03 de 2013, mediante la cual se
establecio la metodologia para la aplicacion del régimen de control directo de precios.

8. Pacto de Derechos Economicos, Sociales y Culturales {PIDESC), del cual Colombia es
signatario.

10. El derecho a la vida, f derecho a |a igualdad real y efectiva, y el derecho al acceso a los
productos y los servicios de salud son derechos fundamentales y sociales de rango constitucional.

1. OMC, Acuerdo de los ADPIC (1994),
12, Declaracion de DOHA Relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica (2001).

13. Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones,
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PRUEBAS Y ANEXQS

Para los fines de la presente peticion, se adjunta:
s Anexo 1: Confrol de precios del IMATINIB segun Circular 07 de 2013 de la CNPMD

¢ Anexo 2. Copia de citacidn a congiliacion del representante legal de Novartis a Vitalchem
Laboratories de Colombia,

Se solicita se tenga en cuenta como elemento probatorio la legislacion presentada en la presente
peticion como fundamento de derecho y toda la normatividad relacionada.

Se ruega encarecidamente a ese Ministerio que en esta oportunidad se sirva proceder a dar trémite
oportuno y de fondo a la presente solicitud, en los términos establecido por la Ley para el Derecho
de Peticién en interés General.

Agradecemos la atencion prestada la presente solicitud. Estamos dispuestos a cualquier aclaracion
necesaria y quedamos en espera de una respuesta pronta y favorable,

Del sefior Ministro respetuosamente,

L

Francisco Rossi Buenaventura Germén Holguin
C.C.: 79.144.216 C.C.; 6.052
Director Fundacion ifarma Director General Mision Salud Veeduria

Ciudadana

Jo I
C.C.:\19382470
Director Centro de informacion de
Medicamentos de la Universidad Nacional de
Colombia — CIMUN

Facuitad de Cienclas, Sede Bogota

7de8



Misién Salud

NOTIFICACIONES:

Carrera 13 32 51 Torre 3 oficina 1116 (Bogotd) - Teléfono 3381490

Carrera 23 #134A-66 int. 1 Apto. 202 {Bogota) ~ Teléfono 7568451

Centro de Informacion de Medicamentos de la Universidad Nacional de Colombia - CIMUN Facultad
de Ciencias, Sede Bogota.

E-mails:
francisco_rossi@hotmail.com

ifarma@ifama.org
director.misionsalud @gmail,com

iloneza@bt.unal.edu.co
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ANEXO1

Control de precios del IMATINIB segin Circular 07 de 2013 de Ia CNPMD

El Gobierno Nacional en desarrolio de la Politica Farmacéutica Nacional Documento
CONPES Social 155, que incluye dentro de sus estrategias el desarrollo de instrumentos
para la regulacidon de precios y del mercado, ha establecido precios méximos de venta a
medicamentos de alto impacto financiero, incorporandolos en un régimen de control directo
por patte de la CNPMD, con el objetivo de salvaguardar la sostenibilidad del Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

En el afio 2013 imatinib de Novartis fue sometido a control de precios de acuerdo a la
Politica Farmacéutica Nacional. En la Circular Numero 07 de la CNPMD del 20 de
diciembre de 2013 se incorporéd al régimen de control directo con fundamento en la
metodologia de la Circular 03 de 2013 de la CNPMD y se le fij6 un precio maximo de

venta.

Para los mercados relevantes con més de tres concurrentes e IHHx superior a 2500 de que
trata el articulo 9 literal b) de la Circular 03 de 2013 de la CNPMDM, se considera que los
medicamentos de mayor participacion corresponden a todos aquellos medicamentos con
participacidén igual o superior al 10% del mercado relevante. Dentro de estos mercados
relevantes se incorporé al imatinib de Novartis y se fijé un precio méximo de venta en la
Circular 07 de 2013 de la CNPMDM.

MER"C’ DO cuM MEDICAMENTO TITULAR P;‘EE%%,I“.‘AA;{
91 19939438.1 | GLIVEC-00mg-TABLETA/CAPSULAX30 | NOVARTIS | 4259.848

91 199394383 | GLIVEC-400mg-TABLETA/CAPSULAXGO | NOVARTIS | 8.519.696

5 199394383 | GLIVEC-400mg -TABLETA/CAPSULAXI120 | NOVARTIS | 17.039.392

91 199394384 | GLIVEC-400mg-TABLETA/CAPSULAXIS0 | NOVARTIS | 25.559.088

51 195394401 | GLIVEC-100mg-TABLETA/CAPSULAXI0 | NOVARTIS | 1.064.962

91 19939440-10 | GLIVEC-100mg- TABLETA/CAPSULAXIS0 | NOVARTIS | 6.389.772

51 195394402 | GLIVEC-100mg-TABLETA/CAPSULAX60 | NOVARTIS | 2.129.524

o 199394403 | GLIVEC-100mg-TABLETA/CAPSULAX(20 | NOVARTIS | 4.259.848




o1 15939440-5 GLIVEC-100mg-TABLETA/CAPSULAX30 NOVARTIS 1.064.962

21 19939440-6 GLIVEC-100mg-TABLETA/CAPSULAX60 NOVARTIS 2,129.924
91 15539440.7 GLIVEC-100mg-TABLETA/CAPSULAXI120 | NOVARTIS 4.259.848
21 199394408 GLIVEC-100mg-TABLETA/CAPSULAX180 | NOVARTIS 6.389.772

TABLA 1. Fuente: Circular 07 de 2013 CNPMDM*

IR El valor de la unidad minima de concentracion se fijé en la Circular 07 de la
CNPMDM para monitorear constantemente los precios de los medicamentos y estableci6 el
valor sugerido por unidad minima de concentracién para cada mercado relevante o
subconjunto del mismo. En caso de observar que los precios de presentaciones comerciales
no sometidas a control directo o nuevas presentaciones de medicamentos que conforman
los mercados relevantes regulados en las Circulares 04, 05 y 07 de la CNPMDM se
incrementen o superen de manera injustificada el valor sugerido por unidad minima de
concentracion, la CNPMDM adoptard las medidas necesarias para controlar las practicas
que reduzcan los efectos de la regulacién en los ahorros conseguidos. Asi las cosas para
imatinib se fij6 un valor de [a Unidad Minima de Concentracion.

2.
mn 1)) MERCADO VALOR DE LA UNIDAD
MERCADO RELEVANTE MINIMA DE

CONCENTRACION

354

Tabla 2. Circular 07 de 2013 CNPMDM?

| Circular 07 de 2013 CNPMDM. Pég. 3y 4

2 Cireular 07 de 2013 CNPMDM pig, 20



Anexo 2

Copia de citacion a conciliacion del representante legal de Novartis a
Vitalchem Laboratories de Colombia.
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Ref: Solicitud de conciliacidn de NOVARTIS AG para solucionar las diferencias surgidas
con VITALCHEM LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.
N/Ref: 12012/000011

CARILOS R. OLARTLE, mayvor de ¢dad, domiciliado cn csta ciudad, identificado come aparece al
pic de mi [rma, actuando como apoderado de la socicdad NOVARTIS AG (en adclante
simplemenie NOVARTIS), persona juridica domiciliada en Poshfach Ci1-4002, Basilea,
organixada y existente conforme a las leyes de Suiza, por el presente escrito y cn relacién con cl
zsunto de referencia, me permito comedidamente solicitar su calaboracion, pera que con la
intervencion de ese Cenfro, sc Hcvlc a cabo audiencia de conciliactdn extrajudicial con
VITALCHEM LABORATORIES DE COI,OMI.}IA S.A. (cn adclante simplemente
VITALCIIEM), persona Juridica legalmente constituida de acuerdo con las leyes de la Repiblica

dc Colombia y domiciliada en Bogotd D.C,, encaminada hacia la solucién de las diferencias que
& confinuacién planteo. ' -

1.  PRETENSIONES

i.1.  Quc la parte convocada reconozea y admita que el producto denominado LEUTINIB en
prescntaciones de 400 mg ¥ 100 mg cs importado ¥ vendido en Colombia por VITALCHEM;

1.2.  Que la parie convocada reconozea y admita. que ¢l producto denominade LEUTINIB en

presentaciones de 400 mg y 100 mg comercializado por VITALCHEM ¢n Colombia incluye la
Forma Polimérfica § de IMATINIB, o

tficfre Regoto: Crerg 5 N° 3403, Bogotd 110311, Catombiz; Tei; + 57 (1) 601-7700 Pax:-+ 5T7{1} 601-7799
Offeing AMedeflin: Carrera 43A N® | Sut-31, OF 403, Medeliin 050021, Colombis: Tel y Fax: +37 (4) 265-0:392

c-matl: oltieciiolaemonrecon: ™~ wwiv olatemoung cont
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OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

+

_Que la parte convocada rcconoxzea y admita que produéto denominado LEUTINIB en
presentacioncs de 400 mg y 100 mg comercializado por VITALCHEM en Colombia incluye ta
Forma Polimérfica } IMATINIB caracterizada cn las Reivindicaciones 6, 7 y 8 de la Patente No.
29270 de NOVARTIS. : s

14. Qucla parte ;:cnvocada resonozca ¥ admita que la inclusién de la Forma Polimérfica P en
<l producto LEUTINIB ¢n las prescntaciones de 100 mg ¥ 400 mg en cl producte importada ¥
vendido por VITALCHEM infringe las relvindicactones 6, 7, 8-y 11 de la Patente de
NOVARTIS No, 29270. ‘ '

1.5, Que la paric convocada reconozee ¥ adrmla que: Ia mﬁ-acclén de la Patente de
NOVARTIS No. 29270 ha ocurrido cuando menos dcsde que se inicid la unportacxén ¥y venta del
producto LEUTINIR en temitorio colombzano, y hasta la fccha en que cesen los actos de

VT ey

:mportacwn y venta del praducto LEUTINIB en _cu_a_l_qutt:ra de sus presentaciones.

1.6.  Que VITALCHEM cese de manera inmediata todos los actos de importacién y venta con

‘los que sc infinge la patente de NOVARTIS y se a’t;stenga de importar productos que contengan

IMATINIB incluyendo 12 Forma Polimériica B de d:cho principio activo como se caracteriza en
cualquicra dc las Retvindicaciones de la Patcnte No: 29270 de NOVARTIS.

1.7.  Que la parte convocada refire ¥ destruya por su propia cuenta y a costa suya todas [as

existencias de LEUTINIB cn Colombls. en cuanmex‘a de 'sus prescntaciones de 400 mg o 100

~ mg.

Ly
R

1.8 Quc VITALCHEM paguc uns suma de dmaro a titulo de compcnsacmn por lus perjuicios
causados 2 NOVARTIS dcrwados de la 1mpertacmn ¥y venta sin sutorizacién de IMATINIBG

incluyendo Ia I‘orma Polimériica B de dicho pnnr.:lplo sctivo reivindicada en [a Patente No.
29270 de NOVARTIS. :

2 HECHOS

. -r N ..
2.1.  NOVARTIS cs la titular de I’ Patdnte No ’29270 denominada “MODIFICACION DE
CRISTAL DE UN DERIVADO DE N-F. EN[L-Z;PI.@IMID]NAMINA, PROCESOS PARA SU

FABRICACION ¥ USO™ concedida por la'Superigtendencia de Industria y Comercio mediente

Resolucion No. 24250 de 25 de abril de 2012 y v:genie hasta el 9 de julic de 2018 (en adelante Ia
patcntc)

Pape2ol® . - .
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27, Cusando la patente fuc solicitada se puhlibé en debida forma en 14 Gaceta de Propiedad
Industrial No. 494 del 24 de julio de 2000, bajo ¢! nimero de publicacidn 418.

2.3. La patente concedida ;-civindica la Fofnﬁa -P;:Iixpéx'ﬁca B de un compuesto denorinado
mesilato de 'IMA'!‘INIB (cn adclante IMATINIB), caracterizada mediante datos de Difraccién de
Rayos X (cn adclante DRX) “tal ¥ como se describe en el caﬁitulo reivindicatorio concedide,
- parficularmentc en las ReiVindﬁcac}oncs 6,7,8yI1L i

24,  VITALCHEM, cs titular de los chistros‘f_S'é_;r;itaﬁos Nos. 2010M-0010601 vy 2Z012M-
0010349, cxpedidos por el Instituto Nacional -d¢*Vigilancia de Medicamentos. y Alimentos
INVIMA, con ba.sn cn los cuales importa y vendc desde 2010 d producto denominado
LEUTINIB, que contiene IMA'TINIB ca prescntacmncs de 400 mg y 100 mg respectivamente.

2.5 VITALCHEM os cl titular de la marca, i'egistrada LEUTI'N IB para identificar prodictos

farmacéuticos dc clasc 3, 1dcnt1ﬂcada con eI Ccmf‘ cadu No. 378920 y vigente hesta el 23 de
abril d¢ 2019,

26. De acuerdo con infcrrﬁacién' oficial""ci'c:l Sistema .de Informacion de Precios de
Mcdlcamcntos (cn adelante refcndo come SISMED) ol - Ministeric de Proteccién Social
. cslablecié quc cn ¢l afio 2010 VITALCHEM :rngorté LEUTINIB 400 mg en presentacién
unidad de caja por 10 tabletas, y vendidé aprox1ma.damente 462 de esas unidades, 2 un precio en
canal institucional de OCHO MILLONES CIENTO OCHENTA MIL PESOS (COPS$8.180.000)
por unidad, lo que le reporté ventas totales por aproximadamente TRES MIL SETECINETOS
SIETEN'[‘K'\ Y NUEVE MILLONES CIENTO SESENTA MIL PESOS (COP$3.779.160.000).

2.7. Do acuerdo con informacién oﬁcial del SI!S.}\;I.EI.D, ¢l Ministerio de Proteccidn Social
© csiablecid quecn cf afio 2010, VITA.LCHE_M importé LEUTINIB 100 mg. en presentacién de
* unidad de caja por 10 labletas, y vendio- aproximadarrfente 357 de esas unidades, a un precio en

canal institucional de DOSCIENTOS V]ZTNTICINCO MIL QUINIENTOS PESOS
. (COPS?.ZS 500) por unidad, lo que le rcporto veutas tota.lc:s por, aproxima.dameme OCHENTA
. MILLONF‘S QUINIFNT QS TRES MIL, QUINIENTOS PESOS (COP380 503.500).

2.8. _Dc acuerdo con informacion oficial del SIS.MED, &l Ministerio de Proteccidn SOCiE;.I
establecio que en ol afio 2011, VITALCHEM importd LEUTINIB 400 mg cn presentacién de
unidad de cafa por 10 tabictas, y vendié apmximadaménmlizl4 de esas unidad €3, a un precio en
canal institucional de NOVECIENTOS SBSENTA Y CUATRO MIL QUINIENTOS PESOS
(COP5964 500} por unidad, lo quc le rcporto ventas totales por aproximadamente DOS MIL

Pa?,;ea-nf%" L
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CIENTO "TRRINTA Y CINCO N’ILLONES CUATROCIFNTOS TRES MIL PESQS

(copsz 135.403.000).

29, Do acuerdo con informacién oficial dol. SISMED, e Ministerio de Proteccién Social
establecid que e el afo 2011, VITALCHEM zmpurté LEUTINIB 100 mg en presentacidn de
umdad de caja por 10 tabletas, ¥ vendid aproxamadamente 586 de esas uridades, 2 un precio en
canal institucional de DOSCIEMTOS TRE[NTA ¥ NUEVE MIL NOVECIENTOS

CINCUENJA PESOS (COP$239.950) por unidad, lo gque le reportd ventas totales por .

aproxlm_adamcntc CIENTQ - CUARENTA MILLONES SEISCIENTOE DIEZ MIL
SETECIENTOS PEBOS {COP$140.610.700).

2.10. De acucrdo con infcrmé.cién oficial écl SI.SIL'LED el Ministerio de Proteccién Social
cstablcclo que cn ¢l afio 2012, VITALCHEM Importo LEUTINIB 400 mg en presentacién de
unidad de caja por 10 1abletas, y vendié apmximadamcnte 3185 de csas unidades, 2 un precio en
cd.nal 1nst1luclona] de SETECIENTOS CINQUE\TTA Y SIETE MIL QUINIENTOS PESOS
(COPS?S? 500) por unidad, lo que le reporto ventas totalcs por aproxlmadamente DOS MIL
CUATROCIENTQS DOCE MILLONES SEISQIENTOS TREINTA Y SIETE MiL
QUMNIENT QS PESOS (C0P$2.412.63'?.500)I

2.11. D acuerdo con informacién oficial del. SISMED, el Ministerio de Proteccitn Social
establecié que cn cl.afio 2012, VITALCHEM impﬁr-ff) LEUTINIB 100 mg en presentacian de
unidad de caja por 10 tablctas, y vendid aproxlmadamemc 1006 de esas unidades, a un precio en
cana) institucional de DOSCIENTOS C]NCO MIL PESOS (COPSZ 05.000) por unidad, la que le

rcporid ventas lotales por aprommadammtc DOSCIENTOS SEIS MILLONES DOSCIENTGS
TREINTA MIL PIES0O8 (COP5206. 230. {)00) '

2 12, De acucrdc con mfonnac:on oﬁma] del SISMED ol Mlmsteno de Proteccién Social
establecié que en ol primer semestre del afio 2013, VITALCHEM irmport6 LEUTTNIB 400 mg
en presentacién de unidad de caja por 10 tabletas, ¥ vendié’ aprox:madamemc 1880 de esas
unidades, a un precio en canal institicional de SEESCIENTOS VEINTICINCO MIL PESOS
(COP3625.000) por unidad, lo que lc reportd ventas totales por aproximadamente MIL CIENTO
SETENTA Y CINCO MILLONLS DE PESOS (COP$I 175.000.000). Adicionalmente, se¢
establecid por cl mismo mccamsmo que VITALCHBM vendié 144 unidades edicionales en ¢l

canal comercial a un valor de CUATROCIENT OS TRECE MIL CUATROCIENTOS PESOS .

(COP$413.400) por unidad, lo que le rcporté ventas totalcs por aproximadamente CINCUENTA

© ¥ NUEVE MILLONES QUINIENTOS VDHQTINUEVE MIL SEISCIENTOS PESOS

(COP$59.529.600). S
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2.13, Dc acucrdo con informacion oficial ‘del SISMED, el Mhi@teﬁo de Proteccion Social
cstablecié que on ol primer semestre del afio 2013, VITALCHEM importd LEUTINIB 100 mg
en preseniacién de unidad de caja por 10 tabletas, y vendid aproximadamente 575 de esas
unidades, a wn precio on canal institucional de CIENTO CINCUENTA Y NUEVE MIL
NOVECIENTOS CINCUENTA. PESOS (COP$159.950) por unidad, lo que le reportd ventas
(otales por aproximadamentc NOVENTA Y UN MILLONES QUINIENTOS NOVENTA ¥ UN
M1, DOSCIENTOS CINCUENTA PESOS (COP$91.971.250). Adicionalmente, se establecié
;;or cl mismo mecanismo que VITALCHEM Vc_n.d_i(';l é_,-unid_ades adicionales cn el canal comercial
a un valor de CIENTO OCHENTA MIL PESOS (GOP$180.000) por unidad, 1o que le reportd .

ventas totales por aproximadamente UN MILLON SEISCIENTOS VEINTE MIL PESOS
(COP$1.620.000). " :

2.14. Ei 09 de noviembre de 2012 NOVARTIS, poi'_ intermcdic; de su filial NOVARTIS' DE
COLOMBIA S.A., ooinpré en el mercado"comcrqial colombiano tres unidades €l producto
LEUTINIB 400 mg, y tres unidades ¢l producto LEUTINIS 100 mg, caviando la totalidad del
producto comprado y cmpacado al Labo;.'atorio .dc bi.&accién de Rayos-X de la Universidad
Induystrial de Santander {(UIS), para gue su dlrcc:tor, el Doctor José Antcnio Henao Martinez,
someticra muestres de producte a a.néhsls dc DRX b4 determinara si cualquiera de las
prcscntacwncs, que e] IMATINIB uullzado pﬁr VI'I‘ALCHEM en. su-producto LEUTINIB, tanto
" cn sus prcsentamoncs de 400 mEg, como de 100 mg, incorporaba la Forma Polimérfica B de
IMATINIB En caso de encanlrar que las muestras de producto en cfecto incorporaban la Forma
Polimérfica B de IMATINIB, ! Doctor: chao debia determmar si dicha forma polimdrfi ca

coincidia con la reivindicada en la patente de NOVARTIS tal y como se ceracteriza en las
Rmvmdlcacxoncsﬁ 7,8y11. '

"'2.15. "Los informes preliminares de) ]'.:abor_atofi:;‘i_:"'fl_t:: Difracsidn de Rayos-X de la WIS
correspondientes 2 los resultados de DRX pi—a’ctica‘dos sobre les muestras suministradas,
encucnira que cn cfccto mcorporaban tanto en sus presantacloncs ‘de 400 mg, como de 100 mg,
la Forma Pohmorﬁca f de IMATINIB, vy quc dlcha forma polimdrfica coincide con la
reivindicada en [a patente de NOVARTIS tal ¥ como se caracteriza en las Reivindicaciones 6, 7
8 y 11. Con basc en los resultados ohtcmdos, cl Laboratono de Dlﬁ-accxon de Rayos-¥ de la
WIS, por requerimiento de NOVARTIS actualmente & encuenire l:Iaborando un dictamen
pericial que serd aportado junto con la demanda. . T
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2.16. NOVARTIS nunca ha autorizado a-VI'I‘ALC_HEM para impottar o vender IMATINIB
que incluya la Forma Polimdrfica B tal y como se.caracieriza en las Reivindicaciones 6, 7, 8 y 11
de su paiene. -

2.17. IL.aimportacién y venta no autoi'izada‘L de IMA'HNIB incluj;'cndo la Forma PolimoGrfica B
de dicho principio active, reivindicadz en la _patente ﬁc NOVARTIS le ha generado utllldacles
indetetminadas pero dclcrmmables a'vIT. ALCHE‘.M o

2.13. La futura venla de las cxistoncias yz importé;das de LEUTINIB le generard una utilided
indeterminada pero determinable a VITALCHEM.

2.19. lLa meortac:én v vcnta no autcnzada de ]MATINIB incluyendo Ja Forma Polimérfica § .
de IMA TINIB rcmnd:cada cn la patente de NOVARTIS Ie ha causado perjuicios a ‘esta tltima,

representados ¢n la utilidad derivada dc fa venm del producto infractor por parte de
VITALCHEM. g

3. . CUANTIA DELAS DIFERENCIAS OBJELO DE CONCILIACION'

1.a cuantiz de las diferencias objeto de la presente sclicitud de conciliacién asciende a CUATRO

MIIL, CIENTO SIETE MILLONES OCHOCINENTOS OCHENTA Y TRES MIL CIENTQ

CUATRO PESOS (COP $4. I{l’}' 833.104) por cuenta de los dafios y perjuicios ocasmnados a md
representada.

.4, PARTES Y NOTIFICACIONES. . ...l -

41, Bs parte convocada la sociedad VITALCHEM LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.
(on adelante VITALCHEM), persona juridica lealitiénte. constituida de conformidad con las
leyes de la chubhca de Colombia Tepresentada Iegalmentc por Pedro Germén Torres Lesmes
con domicilio cn Bogota.D C, siendo su direccidn dc notificacién cn la Calle 105 N® 45%-39 de
Bogota D.C, teléfono N* 691 8588, f:onco clectromco. nfo@v:talchemlab.com.

42. FPs partc convocanie la sociedad NOV‘ARTIS AG- persona juridica domlcﬂlada en
Poshfach CH-4002, Basilca, orgam/ada yex:stentc confonne a las leyes de Suiza, rcprcsentada
cncl prcscntc caso por CARLOS R. OLARTE, quién- en su calidad d¢ apodcrado ha solicitado la
presente audiencia de concillacién. Se” rcc_—lhtrén -pqt:ﬁbamones cn la Carrera 5 No. 34-03 de
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Bdg,oté También pucdo ser contactado en el te,lcf‘ono 6017700, el fax 6017799, o via comreo
cIcctromco en carlos.olarte@olartemoure. com

5. ANEXOS

5.1.  Copia anléntica del poder de NOVAR'I‘IS AG en el que ademds sc acredita la existencia y

representacion Iepal de la compafiia de acuerdo con las lcycs de su pais de origen;

At
C e

5.2 Certlﬁcado de Exxstenc:a. ¥ chresentamon Lega.[ de VITALCHEM LABORATORIES
DE COLOMI?,IA 8.4. expedide por la Cémara de Comem.o de Bugota

53, Copia simple de la Resolucién No. 24250de '-2'5 de abril de 2012, con la que la
Superiniendencia de Industria y Comercio coneedigila Patente No. 29270;

T
B T

5.4. Copia simple del capitulo reivindicatorio de la Patente No. 29270, tal y como fue
concedido por 1z Supcriniendenéia de Industria y Comercio; '

55. Copia simple de los Registros Sanitarios Nos. 2010M-0010601 y 2012M-0010349,
expedidos por ¢l Instituto Nacional de Vigilancia dé.Mfc_dicamentos y Alimentos INVIMA;

5.6. Copia simple decl Ccn:iﬁcacio de Ma.rca No. 378920, correspondiente a la marca

LEUTINIB a nombre de VITALCHEMN para- 1denhﬁcar productos farmacéuticos de clase 5
vigente hasta el 23 de abril de 2019. '

5.7. Copia simple dc las facturas de.venta de Jas ruestras de producto LEUTINIB 400 mg, y
LEUTINIB 100 mg;

5.8, Certificacién cmitida porel Labﬁra;odo de Difraccian de Rayos-X dele WIS enlaque da
fc dc haber realizado los anélisis correspondientes.para determinar por DRX la presenéia de Ia

Forma Polimérfice B de IMATINIB, asi como su correspondencia con las reivindicaciones 6, 7,

8 ¥ 11 de la Patente No. 29270; y,' .

.1-1\

5.9. Conslam.la de pago de tarifa por e[ somczo dc conc:l:aclon correspondiente al 0.30% del
valor de-1as pretensiones a conciliar més un 16% d& I’VA por un valor de COP § 15.005.760.

6. SOLICITUDES ESPECIALES
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6.1. . Quc se dosigne un conciliador que preferiblemente cuenic con conocimientos sobre
propicdad industrial; y,

6.2.© Quc la audiencia de conciliacidn s¢ realice en su sede Salitre, ubicada en la Avenida El
Dorado No. 68 I 35 Piso 3 de Bogotd,

’ Aicnta_mcntc,

CARLOS R. OLARTI
C.C. No. 79.782.747 de Bogotd
T.P. 74295 del C. S.de la 1.
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