MinSalud ] ACTA DE REUNION
Miniterio de Salud COMITE PARA LA DECLARATORIA DE RAZONES
y Profeccién Social DE INTERES PUBLICO

ACTAN° 3 ]] | [ FECHA: Febrero 17/2016

OBJETIVO: Deliberacion y votaciéon de los miembros del Comité para emitir una recomendacién sobre la
declaratoria {0 no) de razones de interés publico con fines de licencia obligatoria sobre el madicamento Imatinib.

NOMBRE DE LA DEPENDENCIA, PROCESO O ENTIDAD QUE ORGANIZA LA REUNION: Direccién de
Medicamentos y Tecnologias en Salud, dependencia que ejerce las funciones de la Secretaria Tecnica del
Comité.

LUGAR: Sala de reuniones del Viceministerio de Salud Pitblica y Prestacién de Servicios.

LIDER DE LA REUNION: Fernando Ruiz Gémez — Viceministro de Salud Pablica y Prestacion de Servicios.

HORA DE INICIO: 4:00 PM HORA DE FINALIZACION: 7:00 PM

cpime e e e e e S ORDEN. DELLDIA
Llamado a lista y verificacion del Quédrum.
Nota aclaratoria.
Presentacion de las generalidades sobre la declaratoria de interes pablico.
Presentacion de los antecedentes y el desarrollo que se ha llevado a caboe dentro del Ministerio en cuanto
a la soliciiud presentada para la declaratoria de razones de interés del medicamento Imatinib con fines de
o licencia obligatoria.

| 5. Exposicion y presentacion a los miembros del Comité de los posibles escenarios frente a la declaratoria (o
noj de razones de interes publico del medicamento Imatinib con fines de licencia obligatoria.
Opciones para la tema de decision.
Deliberacian, _
Recomendacion sobre la declaratoria de razones de interés publico para someter a la patente del
medicamento Imatinib, a licencia obligatoria.

1.
2.
3.
4.

o~

R s DESARROLEO:DEL:ORDEN:DEL DIA:; & 7 i3 7 =7
1. Llamade a lista y verificacion del Quérum.

La Secretaria Técnica realiza la instalacidn de la sesion del comité para la declarateria de razones de interés
publico y verifica que exista quorum para la reunién. Dado que asistieren siete (7) de los siete (7) miembros del
Comité, se desarrolla la agenda de acuerdo con lo establecido en el orden del dia,

Asistieron los siguientes miembros del Comité:

- Fernando Ruiz Gémez —~ Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios.

- Carmen Eugenia Davila - Viceministra de Proteccidn Social.

- Fernando Ramirez Campos — Director (E) de Medicamentos y Tecnologias en Satud.

- Félix Régulo Nates Solano — Director de Regulacion de Beneficios, Costos, y Tarifas del Aseguramiento
en Salud.

- Alvaro Rojas Fuentes - Director de Administracion de Fondos de la Proteccion Social.

- Elkin de Jesas Osorio Saldarriaga — Director de Promacién y Prevencion,

- Luis Gabriel Fernandez — Director Juridico. \W\jbh
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Asi mismo, asistieron en calidad de invitados a la sesidn del comité las siguientes personas:

- Maria Juliana Rodriguez Gémez — Asesora del Despacho.

- Jorge Luis Sabogal Sabogal — Contratista Despache del Viceministerio de Salud Plblica y Prestacion de
Servicios.

- Anyul Milena Vera — Enfermera Epidemidloga - Profesional Especializado de la Subdireccion de
Enfermedades no Transmisibles.

-  Mauricio Gonzalez C. — Médico Oncélogo - Contratista de la Subdireccion de Enfermedades no
Transmisibles.

- Alejandro Ahisambra Castilic — Asesor Ministerio de Salud y Proteccion Social.

- Daniel Caceres Pedraza — Contratista de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud.

(Ver listado adjunto el cual hace parte integral de la presente acta).
2. Nota aclarateria.

Se hace claridad que la presente sesidn inicid el pasado 23 de octubre de 2015, pero dado que el Comité sugirié
al equipo técnico ahondar en el documento de relevancia del Imatinib y su impacte en la salud que contiene
informacion de caracter epidemiolégico, la misma fue suspendida, y se retoma el dia de hoy (17 de febrero de
2016),

3. Generalidades sobre la declaratoria de razones de interés piiblico.

La Secretaria Técnica realiza una presentacion general sobre la figura de declaratoria de interés plblico, los
objetivos que persigue y los requisitos para la activacion de la actuacion administrativa, asi como de las demas
etapas del procedimiento que se surte ante el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Adicionalmente, se explica
el concepto de licencia obligatoria, cuya concesion esta a cargo de la Superintendencia de Industria y Comercio, y
la cual implica ia declaratoria previa del interés plblico para su procedencia. Del mismo modo se resumig la
solicitud de declaratoria presentada en el caso en particular de Imatinib.

4; Presentacion de los antecedentes y el desarrcllo que se ha llevado a cabo dentro del Ministerio en
cuanto a la solicitud presentada para la declaratoria de razones de interés del medicamento Imatinib.

!

La doctora Maria Juliana Rodriguez expone a los miembros del comité e invitados los detalles de la solicitud
sobre la declaratoria de razones de interés publico para el medicamento Imatinib, y cémo ha sido hasta el
momento el desarreollo de la actuacion administrativa para este ¢aso en especifico.

Asi mismo, el doctor Alejandro Abisambra presenta un resumen del analisis de mercado efectuado por el equipo
técnico de precios, en el que sefiala estadisticas de los dltimos afios referente a las ventas del medicamento
Imatinib, asi como de los otros dos medicamentos para el tratamiento de Leucemia mieloide (nilotinib y dasatinib),
y el impacto que implicaria la declaratoria de interés pliblico del Imatinib frente a la sostenibilidad financiera del
sistema de salud.

La secretaria técnica, resalta la situacion particular presentada en torno a la solicitud de patente de Novartis sobre
el Imatinib (cuyo nombre comercial es Glivec®) en la que, inicialmente, la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC) resolvidé no conceder el derecho de patente por no cumplirse los requisitos de patentabilidad, en
particular el nivel inventivo, Posterior a esto, Novartis demanda el acto administrativo que niega la patente, y de
acuerdo con la orden proferida por €l Consejo de Estado, la SIC procede a la concesion de la misma {Patente
29270).
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La situacion descrita significd que se generara una competencia del Imatinib en el mercado colembiano,
competencia que se vio afectada con la posterior concesion de la patente, pues implico el establecimiento de un
menopolio de ley sobre el producto y la salida progresiva de los competidores.

Posteriormente, se sefiala que el medicamento Imatinib, de acuerdo con lo establecido en la Guia de Practica
Clinica para el tratamienic de la Leucemia mieloide, estd recomendado como tratamiento de primera linea
teniendo en cuenta su efectividad, toxicidad, seguridad, costo-efectividad, y como tratamiento de segunda linea
se recomienda el uso de nilotinib y dazatinib.

De lo anterior se deduce gque el Nilctinib y el Dazatinib no pueden considerarse alternativas terapéuticas del
Imatinib, pues estan recomendados come tratamienio de segunda linea, siendo el Imatinib el de primera linea. En
este sentide, no se puede hablar de alternativas terapéuticas frente al Imatinib. Asl mismo, la disponibilidad del
Nilotinib y el Dazatinib en el mercado, no indica que estos principios activos sean competidores del Imatinib, por
lo cual el monopolio sigue existiendo teniendo en cuenta la patente concedida. Adicionalmente, Novartis también
es el titular del Nilotinib, medicamento sobre el que también recae una patente; por lo que Novartis no podria ser
su propio competidor.

Al no existir competencia actualmente {pues Novartis es titular de la patente de Imatinib y Nilctinik), el monopolio
y la situacion particular presentada frente a la negacion inicial y posterior concesién de la patente, generan un
impacte a la sostenibilidad del sistema. Una declaratoria de interés ptiblico restauraria las condiciones de
competencia que ya existian antes, independientemente de si esa restauracién se logra a partir de una
negociacion con &l titular de la patente {donde no habria en si una competencia con los genéricos, pero si se
estableceria un precio competitivo a través del mecanisme de negociacién) o Iz concesién de una licencia
obligatoria {donde habria competencia con los genéricos y ello significaria una disminucion del precic). Con esto
's',tla busca una adecuada sostenibilidad del sistema como una politica pablica y siguiendo los lineamientos
establecidos en la Politica farmacéutica (Conpes 155 de 2012},

5. Presentacion de los escenarios posibles sobre los cuales el Comité deliberara.

El Secretario del Comité realiza una breve presentacién sobre los posibles escenarios sobre los cuales deliberara
el Comité, los cuales son:
i

- La declaratoria de razones de interés publico, para semetimiento de la patente del medicamenio Imatinib
a licencia obligatoria.
- La no declaratoria de razones de interés publico, lo gue implica que no se continGla con el tramite de
licencia obligatoria en la SIC.
f
El Secretario Técnico explica también al Comité que existe una fercera alternativa consistente en declarar el
interés publico con fines de licencia obligatoria, pero antes invitar a Novartis a 1a negociacién del precio del
medicamento Glivec® en condiciones que no impacte la sostenibilidad del sistema.

6. Opciones para la toma de decisién,

El doctor Fernando Ramirez en su calidad de Secretario Técnico indica que, de acuerdo con lo establecido en el
Acta 1 del 30 de abril de 2015, la decisidn puede ser tomada por consense y en caso que el consenso no sea
posible, semetiendo el asunto a votacién. Si sucede lo segundo, debe haber un minimo de cuatro (4) votos a
favor,

7. Deliberacion.
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Los miembros del Comité entran a deliberar sobre los posibles escenarios ya planteados.

Luego de la ponderacién de las pruebas decretadas, y de considerar la informacidn aportada, asi como los
comentarios presentados al Ministerio dentro del procedimiento administrativo, el Comité Técnico identificd que
las razones para la declaratoria del Imatinib como de interés pliblico, responden principalmente a la necesidad de
restablecer la competencia de este producto en el mercado colembiano, con el fin de evitar un impacto fiscal
negativo en la sostenibilidad del sistema de salud.

8. Recomendacion sobre la declaratoria de razones de interés plblico para someter a [a patente del
medicamento Imatinib, a licencia obligatoria.

Por consenso de los miembros del Comité Técnico, se adopta la siguiente recomendacicn que sera presentada al
Ministro de Salud y Proteccién Social mediante informe técnico, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 4302
de 2008, modificado por el Decreto 4966 de 2008:

Declarar las razones de interés publico con fines de licencia obligatoria para el medicamenta Imatinib, pero antes
propiciar un espacio de negociacién del precio del medicamento Glivec® con Novartis, titular de la patente, de
acuerdo con lo expuesto en el presente informe.

! FERNANDO RUIZ G
Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios
residente del Comité

Director{] dice ogias en Salud
Secretario Técnico def Comité
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