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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando en 

calidad de apoderado de NOV ARTIS A.O., me dirijo a su Despacho con el fin de adjuntar una 

modificación a los comentarios a las pruebas practicadas radicado el 20 de octubre de 2015. El 

documento adjunto reemplaza los comentarios presentados originalmente, con el fin de dar mayor 

claridad al Comité sobre la posición de mi representada, por lo que agradecemos solo tener en 

cuenta el documento anexo a este memorial. 

Atentamente, 

, -
CARLOS R. OLARTE 
C.C. No. 79.782.747 de Bogotá 
T.P. 74295 
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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando en 

calidad de apoderado de NOVARTIS A.G., me dirijo a su Despacho con el fin de presentar los 

siguientes comentarios a las pruebas practicadas dentro del proceso de la referencia, de acuerdo con 

el Decreto de pruebas contenido en el Auto del 18 dejunio de 2015 . 

1. SOBRE LAS PRUEBAS PRACTICADAS 

A continuación presentamos nuestras apreciacIOnes sobre cada una de las pruebas que fueron 

practicadas y publicadas en el expediente del proceso. 

1. Dependencias Del Ministerio De Salud 

De los informes solicitados a las diferentes dependencias del Ministerio de Salud, a la fecha han 

sido publicados dos informes relativos a: (i) las frecuencias históricas del IMA TINIB, incluyendo 

las indicaciones para las que fue prescrito; y (ii) los recobros históricos de IMA TINIB incluyendo 

las indicaciones para las que fue recobrado. 

Sobre las cifras aportadas en dichos informes, resulta especialmente relevante tener en cuenta lo 

expresado en la tabla 1 del reporte emitido por la Dirección de Administración de Fondos de la 

Protección Social, en las que se indica la frecuencia de IMATINIB para los años 2006 a 2014: 
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Tabla 1. 
Frecuencia Imatinib paquetes del ano 2006 a 2014 

MARCA COMERCIAL I CVNe'(::'o'i'Ae'UN 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 TOTAL 

1810TINI8 No ' eo¡st,. 20 20 

8 10TINIB 100 2 27 21 25 9 9 93 

BIOTIN'B 400 107 33 20 lOO 

GlIVEC 100 462 989 1 1.153 327 359 <nRG 

GlIVE 400 934 12.500 13.6 ' .108 12.55~ r 4.374 '.83: 11.568 I 1.279 .~ 

GlIVEC 50 I 7 9 
GlIVEC No ,e,isl" 50 220 138 lA12 859 2 1 2.682 

~SINMARCA 100 674 880 882 653 912 11 4 .012 

!lS,". MARCA 

~~;'N',~~"v, CON70~N;~~CION 200 61 21 282 

'MATINIB SIN MARCA 400 11025 11.774 12.074 1.578 12.086 165 1 9103 

IMATINIB CIPLA 100 13 27 47 185 98 22 42 434 

IMATINI8 SIN MARCA 
SIN 

291 307 400 1.233 2.028 8 .\ _257 

IMATINIB CIPLA 400 , [ 1.403 495 198 208 2 .365 

LEMATIN 100 1 I 

LEMATIN 400 4 19 19 127 169 

, ""SOMIN 100 9 9 

TINIB 100 1 1 1 8 11 

I 400 8 7 4 40 258 317 

MAflB 400 7 420 166 '69 426 1.088 

400 6 18 24 

I IMAflN '00 4 4 

I'MAT'N 400 11 61 72 

I ZEITE 400 21 21 

IZOLTEC 400 2 

[ TOTAL 13.436 6.670 , 8.472 17.402 [9.k 7.102 12.896 12.098 

Teniendo en cuenta la infonnación de la tabla, es importante resaltar que tanto la frecuencia de 

recobros de GLIVEC, como la frecuencia de recobro de IMATINIB en general , disminuyó de 

manera considerable en los últimos 3 años, posterior a la inclusión de este medicamento en el Plan 

Obligatorio de salud, en la indicación de uso de mayor frecuencia que es la Leucemia mieloide 

crónica. Según el reporte entonces, con la inclusión de este medicamento en el Plan de beneficios, 

se redujo en un 60% el número de recobros presentados al FOSYGA. 

Adicionalmente, es de recalcar que valor de recobro es un dato ajeno a mi representada, en la 

medida que el mesilato de IMA TINIB se encuentra actualmente sujeto al mecanismo de control 

directo de precios bajo la metodología de referenciación internacional, y NOVARTIS AG. se ha 

ceñido estrictamente a dicha disposición, así como a los mecanismos previos de regulación de 

precios de las que este medicamento fue objeto desde el año 2010, por lo que se entiende que dichos 

valores son aceptables para efectos de presupuesto del Gobierno en materia de Salud. 

2. Asociación Colombiana de Hematología y Oncología 

La Asociación Colombiana de Hematología y Oncología emitió un infonne sobre "el ¿:b-.e 
importancia en la práctica clínica del IMATINIB", en el que incluyó cada una de las patologías pala 
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el cual el IMA TINIB es usado como tratamiento, entre ellas la LMC. De igual forma aunque 

expresa su gran importancia como inhibidor de la tirosinquinasa del BCRJ ABL, expone que "en la 

actualidad existen nuevos inhibidores de tirosikinasa (2da generación), ahora aprobados para 

uso en primera línea de LMC fase crónica en pacientes recién diagnosticados. sin embargo el 

IMA TINIB continua siendo una buena escogencia en esta indicación, teniendo en cuenta edad, 

comorblidades y el riesgo de transformación a fase acelerada o blástica. " 

Lo anterior, junto con otras pruebas que obran en el expediente l
, demuestra que a pesar que el 

IMA TINIB es una de alternativa de primera línea para el tratamiento de la LMC, actualmente 

existen otras opciones de tratamiento para dicha enfermedad, tales como e! NILOTINIB y el 

DASA TINIB, también inhibidores de tirosinquinasa. 

3. Instituto Nacional de Cancerología 

El Instituto Nacional de Cancerología radicó un informe sobre el uso e importancia en la práctica 

clínica de! IMATINIB, en e! que incluyó las indicaciones aprobadas en el Instituto para el uso de 

IMA TINIB, y relacionó algunas recomendaciones relacionadas con la duración y dosis de la terapia 

en pacientes con LMC. 

Adicionalmente, en el informe aportó algunos datos estadísticos sobre la distribución de casos 

nuevos de leucemias en el año 2011 Y las frecuencias de consumo de IMA TINIB en los últimos 4 

años. Sobre dicha información, vale la pena resaltar que frente a los diferentes tipos de Leucemia, 

en el año 2011 , la LMC presentó solamente 14 nuevos casos, correspondientes al 7% de! total de los 

casos reportados en mayores de 17 años. 

4. Asociación Colombiana de Empresas de Medicina Integral (ACEMI) y Asociación de 

Empresas Gestoras del Aseguramiento de la Salud (GESTARSALUD) 

El Comité le solicitó tanto a ACEMI como a GESTARSALUD, que remitiera un reporte sobre "la 

disponibilidad de entrega del medicamento y oportunidad en la entrega de GLIVEC por parte de 

NOVARTIS y sus distribuidores logísticos para las distintas EPS del país ". ACEMI emitió un 

informe basado en: (i) el número de unidades de IMATINIB formulados en el 2014; (ii) el numero 

de unidades de GLIVEC ® entregados en el 2014; (iii) la oportunidad de entrega; (iv) el número de 

unidades disponibles; y (v) el número de unidades pendientes por entregar a la fecha. 

1 Testimonio Manuel Cortés. 
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Los datos expresados por ACEMI demuestran que en el 2014, las unidades entregadas de 

GLIVEC® corresponden al 58% del IMA TINIB formulado y "en relación a la oportunidad de 

entrega entre la solicitud y entrega total de las unidades de Glivec formuladas en el año 2014, se 

evidencia una oportunidad promedio de entrega de 2.4 días. De acuerdo a la región, el promedio 

de tiempo de entrega del medicamento Glivec no excede los 3.2 días. Adicionalmente, ACEMI 

reporta una disponibilidad de 7.675 unidades de GLIVEC ® en las farmacias, y ningún caso 

pendiente de entrega de GLIVEC®. De lo anterior se concluye claramente la no existencia de 

problemas de disponibilidad o abastecimiento de Glivec®. 

Por su parte, GEST ARSALUD reportó que GLIVEC ® se encuentra disponible, y que "en ningún 

caso las empresas reportan que no sea posible la entrega del medicamento. " 

La anterior información demuestra la participación de NOVARTIS en el mercado de IMA TINIB Y 

la garantía de acceso al producto, tanto en sus indicaciones POS como en indicaciones no POS. 

Evidentemente, mi representada se encuentra en la capacidad de abastecer a todo el mercado de 

GLIVEC®, y no se ha demostrado que exista problema alguno con respecto a la disponibilidad y 

oportunidad de entrega del producto. 

5. Asociaciones de Usuarios CAPRECOM y NUEVA EPS 

Los informes de las asociaciones de usuarios se refieren al "impacto de IMATINIB en las vidas de 

los pacientes con cáncer, y los retos y obstáculos que existen alrededor del acceso de IMATINIB en 

Colombia. ", específicamente el informe entregado por Nueva EPS "AUPAC", realiza afirmaciones 

tendientes a establecer que a partir de la concesión de la patente existirá un monopolio de 

NOV ARTIS sobre los medicamentos que contienen IMA TINIB, poniendo en detrimento los 

recursos de la salud pública por cuanto el precio de GLIVEC ® es demasiado elevado. De igual 

forma, menciona el caso de la India para establecer que debe haber un equilibrio entre el derecho de 

patentes y el derecho a la salud pública. 

Nuevamente, este concepto también se basa en apreciaciones subjetivas en la medida que: (i) no se 

ha demostrado que con el otorgamiento de la patente haya incrementado los precios de GLIVEC ®; 

(ii) no existe ningún monopolio del mercado de imatinib en Colombia para NOVARTIS con el 

otorgamiento de la patente, en la medida que hay alternativas en el mercado para GLIVEC®, la 

protección de limita solamente a la forma polimórfica beta y además se vende a un precio 

determinado por el Estado; (iii) en ningún momento ha estado en detrimento el derecho a la salud 

pública en la medida que el acceso al medicamento es garantizado por el Estado y no existe 

desabastecimiento en el mercado. 
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Desde antes del otorgamiento de la Patente 29270, NOVARTIS ha reducido el precio de GLIVEC® 

en el mercado colombiano, cumpliendo con las regulaciones del Gobierno. De igual fonna, si bien 

es cierto que existen diferencias en precio entre los medicamentos que contienen mesilato de 

IMA TINIB disponibles en el mercado, esta diferencia se encuentra dentro del límite máximo 

establecido por el sistema de Control Directo de Precios que rige sobre el principio activo, y se 

encuentra justificada y obedece a las distintas estructuras de costos usadas por las compañías de 

base tecnológica, como NOVARTIS, las cuales promueven investigación y desarrollo, versus la 

estructura de costos de compañías que se dedican a comercializar productos genéricos. 

Adicionalmente, no es posible concluir que existe una barrera de acceso al medicamento mesilato 

de IMA TINIB para los pacientes, toda vez que la ruta de acceso está claramente establecida por el 

Estado tanto en el POS como fuera de éste, sin afectación alguna al gasto de bolsillo para el 

paciente, por lo demás, dicha situación no se ve afectada de manera alguna por la existencia de la 

Patente 29270 concedida para la fonna polimórfica ~ para mesilato de IMA TINIB. 

Por último, las anotaciones que se hacen en la prueba sobre el caso de India, son absolutamente 

irrelevantes, por cuanto la patente fue otorgada en Colombia, y dicha decisión se presume válida. 

11. CONCLUSIONES 

Al referimos tanto a las pruebas aportadas por terceros, como a las allegadas por mi representada, es 

posible concluir que se ha logrado comprobar que: (i) No existe un problema de acceso de 

IMA TINIB en Colombia, toda vez que la oportunidad de entrega y disponibilidad se encuentra 

garantizada; (ii) existen otras alternativas de tratamiento diferentes a IMATINIB para las 

indicaciones para las que se encuentra prescrito, específicamente para la LMC; (iii) NOVARTIS no 

tiene monopolio sobre el mercado de IMATINIB en Colombia; y (iv) la frecuencia de uso de 

lMA TINIB no se ha incrementado de manera significativa en los últimos años. 

Atentamente, 

CARLOS R. OLARTE 
C.C. No. 79.782.747 de Bogotá 
T.P.74295 
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