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1. Un medicamento con precio jamas visto en Colombia

Este 14 de marzo, MinSalud finalmente publicé los reportes de precios y ventas del afio 2016 a SISMED. El
informe contiene varias sorpresas poco gratas para el pais, especialmente en lo relacionado con los precios
exorbitantes de los medicamentos que ingresaron al sistema de salud.

La primera, se relaciona con un producto indicado en hipercolesterolemia familiar homocigética -JUXTAPID
(LOMITAPIDA de Aegerion Valentech)- que vendié 11 unidades a un precio jamas visto en Colombia de
COP 110.050.909.

Grafico N°1: El caso de JUXTAPID (LOMITAPIDA de Aegerion Valentech)
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Es el medicamento de mayor precio en Colombia
110 millones cada frasco de 28 capsulas

Ver Descripcion Monografica en VMI-CFEN - Ver Seguimiento OBSERVAMED

Hecho 1: El sistema de salud colombiano pagoé -para un par de pacientes con hipercolesterolemia familiar
homocigética (HFHo)- por lo menos COP 1.210.559.999, por 11 frascos de 28 cdpsulas que no curan la
enfermedad y apenas mejoran fugazmente sus niveles de Colesterol. Un derroche de niveles que ningan
sistema de salud puede permitirse (y menos el colombiano en su actual crisis financiera). Y se dice por lo
menos COP 1.210.559.999, porque este valor corresponde solo a lo reportado por del laboratorio y no
incluye costos de intermediacion ni gastos adicionales del recobro al FOSYGA.
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Este hecho sirve para reflexionar sobre la necesidad urgente de reglamentar el Articulo 72 de la Ley del
PND que permite a las autoridades regulatorias exigir las evaluaciones pertinentes por parte del IETS en el
proceso de registro sanitario ante el INVIMA. Como se sabe este articulo fue demandado por AFIDRO -el
gremio de las multinacionales monopélicas- ante la Corte Constitucional y el fallo negé sus pretensiones,
declarando exequible la norma en el marco del respeto al derecho fundamental a la salud.

2. Medicamentos para Hepatitis C gran amenaza para la viabilidad financiera del

sistema de salud

Entre los diez medicamentos con precios mas exorbitantes - segin SISMED de 2016- aparecen tres
productos para Hepatitis C: Primero VIEKIRA PAK (Dasabuvir + Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir) de
Abbiee-Abbott y luego, OLYSIO (Simeprevir, de Janssen) que reemplaza a INCIVO (Telaprevir, también de
Janssen) que ya tiene cancelado su registro sanitario y se retiré del mercado con un precio PUPP de COP
19.679.856 y luego de costarle al sistema COP 21.712 millones entre los afios 2012 y 2016. Nota: Precio
Unitario Promedio de la Presentcion PUPP=Total Ventas Valores/Total Unidades (Canales Comercial +
Institucional).

En el caso de VIEKIRA PAK, la caja de
56 tabletas alcanza para 4 semanas de

- = tratamiento (mes lunar) y report6 a
l e l ra a SISMED un precio PUPP de COP
30.694.384.
Luego, para el tratamiento recomendado
Vleklra pak" de 12 semanas, se necesitan tres cajas
¥ ar de 56 tabletas. con un costo de COP

92.083.152 a precios del Laboratorio. Al
incluir costos de intermediacion, servicio
farmacéutico y trdmite del recobro, el
valor de cada tratamiento de 12 semanas

SRR con VIEKIRA PAK puede superar
TS SR [argamente los COP 100 millones.

ik Hecho 2: El 2016, el sistema de salud
colombiano pag6 775 empaques de
meses lunares -por lo menos COP
23.788.147.600- solo para 258
tratamientos trimestrales de Hepatitis C
(y sin incluir costos de intermediacion ni

En Colombia tratamiento 4 semanas L vy Ces detrecobro !

VIEKIRA PAK viene en caja de 56 tabletas para 1 mes lunar de
tratamiento (4 semanas). La caja del mes lunar contiene 4 cajas
semanales. Cada caja semanal contiene 7 cajas de 2 dosis
diarias. Cada caja de 2 dosis diarias contiene 2 tabletas de
Dasabuvir y 2 tabletas de Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir

(ver Monografia) AR

Graf.N°2: Presentacion 56T de VIEKIRA PAK de AbbieAbbott

s
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Dasabuvir 250 mg

Para caracterizar este Hecho 2 como
gran amenaza para la viabilidad
financiera del sistema de salud es
necesario tomar en cuenta los siguientes
hechos:

1. DACLATASVIR (Daklinza de BristolMyersSquib) vendié 1.872 unidades (N°18) de las cuales 1.688 se
consideran vendidas para la asociacién con ASUNAPREVIR (Sunvepra de BristoIMyersSquib) porque
ambos productos estan aprobados por el INVIMA solo para su uso concomitante en Hepatitis C.
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2. La Asociacion DACLATASVIR con ASUNAPREVIR de fue retirada en EEUU por el propio laboratorio
BristoIMyersSquib y la Guia de Practica Clinica para el manejo de Hepatitis C en Colombia considera esta
asociacion como “esquema alternativo” con “Recomendacion condicional, calidad de la evidencia muy
baja”.

3. La misma Guia de Préctica Clinica vigente en Colombia, considera a VIEKIRA PAK como el “esquema
preferido” con “Recomendacion fuerte, calidad de la evidencia alta”. Por lo tanto es légico estimar que
los 1.688 tratamientos con la asociacion DACLATASVIR + ASUNAPREVIR (incluyendo casos refractarios y
casos nuevos) migrara tarde o temprano a VIEKIRA PAK a un costo promedio de 92.083.152 para un total
de COP 51.812.120.192.

4. Pero la anterior posible duplicacion de costos no constituye el peor escenario para el manejo de Hepatitis
C por el sistema de salud colombiano, porque entre los “esquemas preferidos” de la misma Guia de
Practica Clinica vigente en Colombia, siguen dos asociaciones con “Recomendacion fuerte"y " calidad de
la evidencia moderada” que son Sofosbuvir + Ledipasvir (HARVONI® de Gilead-Gador) y Daclatasvir +
Sofosbuvir (DAKLINZA® de Bristol Myers Squibb + SOVALVI de Gilead-Gador) y estan recomendados
también en casos resistentes a Telaprevir o Boceprevir.

5. En el caso de estas asociaciones con SOVALDI, no contamos aun con precios reportados a SISMED,
pero si recordamos que se trata de la famosa “pildora de 1.000 doélares” y HARVONI (Sofosbuvir +
Ledipasvir) del mismo laboratorio, se vendié en EEUU a 1.350 ddlares la tableta el afio 2015, es decir que
los costos con estos medicamentos solo se multiplican y -sin ninguna duda- constituyen una gran amenaza
para la viabilidad financiera del sistema de salud.

3. De los 10 medicamentos con precios mas exorbitantes en Colombia ninguno esta

sometido aregulacion de precios

La politica de regulacién de precios de medicamentos constituyé una de las politicas publicas més exitosas
del actual gobierno, especialmente durante la llamada "primavera" de regulaciéon de los afios 2013 y 2014.
Posteriormente, dicha regulacion se limit6 a resoluciones de ajustes por IPC para los precios ya regulados,
hasta las Circulares 03 y 04 de 2017 que en la practica regulan Unicamente el precio del ampliamente
conocido GLIVEC (Imatinib de Novartis). Como resultado de esta desaceleracion regulatoria, los reportes de
precios y ventas a SISMED del afio 2016, muestran una verdadera explosion de precios exorbitantes, tal
como puede verse en los graficos N° 2 y N°4.

Ademas los casos de JUXTAPID y VIEKIRA PAK ya comentados en los puntos 1y 2, llama la atencion el
caso de CANAKINUMAB (llaris de Novartis) que fue objeto de varios derechos de peticion de la Veeduria
Ciudadana VCACELAPSS, cuando apenas habia vendido 62 viales por mas de COP 2.000 millones.

En una de las respuestas -precisamente de la actual Comision Nacional de Precios de Medicamentos- se
dice que el impacto de esas ventas no se consideraba significativo y por lo tanto no justificaba regulacion.

El afio 2016 ILARIS de Novartis reporto ventas de solo 150 viales por COP 3.860.420.436 (datos del
laboratorio sin incluir costos de intermediacion, administracion ni recobro al FOSYGA). ¢ De qué magnitud
debe ser el impacto de los precios exorbitantes para su regulacion?

El caso de ALEMTUZUMAB (Lemtrada de Genzyme-SanofiAventis) que en 2016 vendi6 solo 279 unidades
por COP 6.499.238.319 es demostrativo de un fenédmeno que podria llamarse "incapacidad regulatoria
sistémica".

Este producto con la marca MABCAMPATH del mismo laboratorio ingres6é a Colombia con proteccién del
Decreto 2085 ("patente express") para la indicaciéon " Tratamiento de leucemia linfocitica crénica que han
sido tratados con agentes alquilantes y en los que no se ha logrado una respuesta completa o parcial, o que
solo han logrado una remision de corta duracion (menos de seis meses tras el tratamiento)".
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Luego de ser descontinuado, volvio a ingresar el afio 2015 con la marca LEMTRADA -a precio varias veces
superior- para la indicacion aprobada por el INVIMA " TRATAMIENTO ALTERNATIVO DE PACIENTES
ADULTOS CON ESCLEROSIS MULTIPLE RECIDIVANTE REMITENTE (RR) CON ENFERMEDAD ACTIVA
DEFINIDA POR CARACTERISTICAS CLINICAS O POR IMAGENES DE DIAGNOSTICO". Ver los demas

casos en Carta OBSERVAMED-FMC a la CNPMyDM.

un Sismed 2016

Grafico N°3: Top 10 medicamentos con precio mas exorbitante segln reportes Sismed 2016

TOP 10 Medicamentos con PRECIO MAS EXORBITANTE seg

Principio activo Nombre comercial Titular Presentacion
1]20071243-01 |LOMITAPIDA JUXTAPID 20 mg VALENTECH  |Fco.x 28 Caps. | 110.050.909
2|20088150-01 | DASA+OMBI=PARI*RITO |VIEKIRA PAK ABBVIE Cja.x 56 Tabs 30.694 384
3|20087950-01 [TREPROSTINIL REMODULIN 25mg/mL |UNITED_THER. |Cja.x 1 Vial 29.975.000
4120010809-01 |MIGLUSTAT ZAVESCA 100 mg BIOTOSCANA |Cja.x 90 Caps 28.867 454
5[20059178-01 [ CANAKINUMAB ILARIS 150 mg NOVARTIS Cja.x1Vvia 25.736.136
6|20067976-01 |ALEMTUZUMAB LEMTRADA 12 mg GENZYME Fco.x 1.2mL 23.294 761
7(228122-01  |IOBENGUANO I-131 MIBG 131-T QUIRURGICOS |Fco.x 30 mL. 22.500.000
8]20085307-01 |SIMEPREVIR OLYSIO 150 mg JANSSEN Cja.x 28 Caps 20.399.988
9]20034829-01 [ TELAPREVIR INCIVO 375 mg JANSSEN Cia,x 4 Fcos.x 42| 19.679.856
10]|8359-01 CLADRIBINE LEUSTATIN 10 mg/ 10 mL |JANSSEN Cia.x 7 Viakes 19.350.242
PUPP=Precio Uniario Promedio de Ia Preseniacion (Total venias en valores / Total venias en unidades) segin SISMED 2018

4. Laregulacion tardia de 2017 con 961 candidatos a control directo

El 17 de marzo el Ministerio de Salud publicé para consulta el " listado de mercados relevantes candidatos a
incorporacion en régimen de control directo de precios o0 actualizacion de precio maximo con base en la
metodologia de referenciacion internacional” asi como el " listado de mercados relevantes candidatos a
transferirse a régimen de libertad vigilada" con especificacion d el " indice de Herfindahl Hirschmann (IHH)
por cada mercado relevante", en lo que aparenta ser la reactivacién de la regulacién de precios en el pais.

Aunque tardia -porque en la practica llevamos méas de dos afios sin mayor regulacion y porque se trata solo
de la primera consulta y queda pendiente todo el estudio de PRI que puede durar un par de afios- esta
reactivacion es absolutamente necesaria y urgente.

Para analizar la pertinencia de la lista de "candidatos a Control directo” de MinSalud comparamos parte de
su contenido con el listado de las "30 presentaciones con precios mas exorbitantes" (Grafico N°4).

Encontramos una sola discordancia justificada que corresponde a TELAPREVIR (Incivo de Janssen) y como
ya se dijo esta descontinuado, aunque reporté precios y ventas jasta el 2° trimestre de 2016. En los demas
casos, el grafico N°4 muestra en negrita las presentaciones incluidas en el listado de MinSalud y los cuales
deben regularse.

En los casos que no estan resltados en negrita, el Observatorio del Medicamento de la Federacion Médica
Colombiana considera que deben incluirse en el listado de candidatos a regulacion de precios.

Dichos productos y aquellos que se incluyen en la lista enviada al Ministerio de Salud, deben someterse a
regulacion de precios, sea por lo exorbitante de sus precios, ya sea por la magnitud de su impacto sobre la
viabilidad financiera del sistema de salud.

Dentro de una sana ldgica de defensa de la viabilidad financiera del sistema de salud, ningdn producto con
precios exorbitantes -por ninguna razén- debe ser excluido del estudio de pertinencia de sus precios e
impacto econémico.
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Otra cosa es que -operativamente- esos estudios se prioricen para los productos de mayor impacto y otra
cosa es que -luego de concluidos dichos estudios- se tome cualquier decision de regulacion.

Grafico N°4: Top

Principio activo

Nombre comercial

Titular

Presentacion

30 medicamentos con precio mas exorbitante segln reportes a Sismed 2016

TOP 30 Presentaciones con PRECIO MAS EXORBITANTE segtin Sismed 2016

1120071248-01 [LOMITAPIDA JUXTAPID 20 mg VALENTECH Fco.x 28 Caps. | 110.050.909
2|20088150-01 | DASA+OMBI+PARI+RITO|VIEKIRA PAK ABBVIE Cja.x 56 Tabs 30.694.384
3[20087950-01 |TREPROSTINIL REMODULIN 2.5 mg/ mL |UNITED_THERAP [Cja.x 1 Vial 29.975.000
4|20010809-01 |MIGLUSTAT ZAVESCA 100 mg BIOTOSCANA Cja.x 90 Caps 28.867.454
5|20058178-01 | CANAKINUMAB ILARIS 150 mg NOVARTIS Cja.x 1Vial 25.736.136
6|20067976-01 |ALEMTUZUMAB LEMTRADA 12 mg GENZYME Fco.x 1.2mL 23.204.761
7|229122-01  |IOBENGUANO I-131 MIBG 131-T QUIRURGICOS  |Fco.x 30 mL. 22.500.000
8|20085307-01 | SIMEPREVIR OLYSIO 150 mg JANSSEN Cja.x 28 Caps 20.399.988
9|20034829-01 | TELAPREVIR INCIVO 375 mg JANSSEN Cjax 4 Feos.x 42| 19.679.856
10]8359-01 CLADRIBINE LEUSTATIN 10 mg / 10 mL [JANSSEN Cia.x 7 Viakes 19.350.242
11|2007875502  [IBRUTINIB IMBRUVICA 140 mg JANSSEN Fco.x 120 Caps | 19.200.000
12|20056150-01 |PLERIXAFOR MOZOBIL 20 mg GENZYME Cja.x 1Vial 18.827.957
13[19%93316-01 |VORINOSTAT ZOLINZA 100 mg MERCK:MS&D Fcox 120 Caps | 18.410.982
14|20048393-01  |VISMODEGIB ERIVEDGE 150 mg ROCHE Cja.x 28 Caps 16.550.246
15(2009127101 |CRIZOTINIB XALKORI 250 mg PFIZER Fco.x 60 Caps 16.540.000
16(20031989-01  |IPILIMUMAB YERVOY 5mg/ 10 mi BRISTOL_M_S Cja.x 1 Vial 15.141.408
17|2007875501 [IBRUTINIB IMBRUVICA 140 mg JANSSEN Fco.x 90 Caps 14.400.000
18|20079424-01 |DACLATASVIR DAKLINZA 60 mg BRISTOL_M_S Cja.x 28 Tabs 14.205.980
19|2006139502 |RADIO (223 Ra) XOFIGO 6 MBq BAYER 1 Foo 6 MBg 13.572.730|
20| 2007355001 |MACITENTAN OPSUMIT 10 mg BIOTOSCANA Cja.x 30 Tabs 13.496.312
212002010102  |HEMINA HUMANA NORMOSANG 25 mg/mL [ORPHAN_EUROP |Cja.x 4 Amp. 13.318.066
22|2008380801 |CRIZOTINIB XALKORI 200 mg PFIZER Fco.x 60 Caps 13.230.000
23(1909977201 |LENALIDOMIDA REVLIMID 25 mg TECNOFARMA  |Cjax 21 Caps. 13.090.316
24| 2006133501 |RADIO (223 Ra) XOFIGO 6 MBq BAYER 1 Fco 6 MBq 12.697.178
25(1999977301 |LENALIDOMIDA REVLIMID 15 mg TECNOFARMA  |Cja.x 21 Caps. 12.676.691
26|2003945301 |CABAZITAXEL JEVTANAGOmg/1,5mL |SANOFI_AVENTIS |Fco.Vial 1,5 mL 12.005.267
27(2008795101 |TREPROSTINIL REMODULIN 1mg/mL |UNITED_THERAP |Cja.x 1 Vial 11.990.000
28(20050743-11  |AXITINIB INLYTA 5 mg PFIZER Cja.x 60 Tabs 11.893.000
29(2010495401 |BOSUTINIB XOLYXA 500 mg LAFRANCOL Cja.x 30 Tabs. 11.878.314
30|2003630702 |CLADRIBINE LITAK2mg /mL LIPOMED Cja.x 2 Vial 11.368.044
PUPP=Precio Uniaric Promedio de la Presentacion (Total venias en valores / Toial venias en unidades) segun SISMED 2018
Aparecen resafados en NEGRITA los candidatos a Control Directo, segun ksiado por Indice HH en consufia hasia 01abr17

En resumen, de los 961 nuevos candidatos a control directo que publica MinSalud ( 566 efectivos) priorizar -

por ejemplo- los que reportaron ventas por mas de COP 20.000 millones, afecta solo 22 CUM de la lista.

Por lo tanto, estimando una seleccién por precios exorbitantes, ventas superiores a 5.000 millones

(productos considerados de "muy alto impacto"” por el Sistema VMI-CFN) y "potencialidad" de ventas por
indicacion, el nimero de CUMs seleccionados de la lista de candidatos de MinSalud y aquellos propuestos
por la Federacion Médica Colombiana y OBSERVAMED, no superaria los 250 en la fase inicial.
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