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Ref: Comentarios respecto de proyecto Circular 03 de 2017
sobre Regulacion de Precios - Caso Ventavis® (lloprost)

Respetados sefiores

Atendiendo a su invitacion para presentar observaciones con respecto al borrador de la
Circular 03 de 2017, respetuosamente, nos permitimos manifestar lo siguiente:

Con respecto al producto Ventavis® (lloprost) 20 pg — Polvo/solucién para
inhalacién, éste fue incluido en los articulos 2 y 12 del proyecto de Circular. Este
producto en particular tuvo una disminucion ostensible en la primera versién del
proyecto de Circular y se profundizé alin mas en la segunda version, explicado por
la inclusion de Brasil en los paises de referencia internacional a pesar de que ese
pais no comercializa el producto. La disminucion supera el 47%.

En tal sentido, es importante mencionar que el Ventavis® (lloprost) tiene una
presentacion  comercial en solucion para nebulizar; para poder llegar a la
circulacion pulmonar debe tener un didmetro aerodinamico medio de volumen (del
inglés, MMAD, Mass Median Aerodynamic Diameter) del aerosol de 3-4
micrémetros el cual es proporcionado por el nebulizador I-neeb AAD.

El I-neb AAD es un nebulizador inteligente que cumple con caracteristicas muy
importantes: 1. Provee una dosis precisa, 2. Da informacién “feedback” al paciente,
3. Almacena la informacion de uso del dispositivo la cual permite evaluar la
adherencia al tratamiento y 4. Administra el medicamento segun el ciclo de
respiracion del paciente, disminuyendo la exposicién accidental y el desperdicio.

Cambiar este tipo de dispositivo para la nebulizacién del producto y que hoy es
entregado a los pacientes sin costo adicional para el Sistema de Salud, exige la
supervision estricta del médico tratante dado que el uso de otros inhaladores puede
ocasionar fallas en la dosificacion y eventuales efectos adversos (tipo quemadura
facial).

Cabe anotar que el nebulizador distribuido por Philips (I-neb AAD) es conseguido
por Bayer S.A a través de un convenio de caracter mundial con esta compafiia, que
permite un precio mas bajo por unidad y que es cercano a los USD 3.200.
Adicionalmente Bayer hace un mantenimiento de cada nebulizador entregado, en
promedio cada tres meses y deben agregarse costos de caracter logistico para la
consecucion y entrega de los dispositivos y sus repuestos (malla, filtros, etc.). El
inhalador es cambiado en promedio cada tres afios si cuenta con los
mantenimientos preventivos aconsejados. La suma de estos costos es de
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aproximadamente $8.800.000 por paciente. Es importante mencionar que la
compaiiia Philips, no tiene convenio nacional para la venta de estos inhaladores.

En la metodologia de regulacién de precios para Ventavis® (lloprost) no se
encuentra relacionado el dispositivo mencionado, de los cuales de 2014 a la fecha
se han entregado 590 inhaladores por nuestra compafiia, que en pesos
colombianos equivale a $5.200 millones.

Para Bayer, en cumplimiento de su politica empresarial centrada en ciencias de la
vida, es categorica la asuncion de su responsabilidad sobre este tipo de pacientes y
por tal razén ha asumido durante varios afios el proceso de consecucion del
inhalador y de administracion de los procesos logisticos. No obstante, bajo las
condiciones establecidas en el proyecto de Circular, se hace imposible para nuestra
compafiia seguir suministrando el inhalador, el cual debera ser pagado via recobro
al Sistema, ademas de los inconvenientes de caracter clinico que podrian
presentarse por la utilizacién de otros inhaladores no especificos para este tipo de
medicamentos.

Por todo lo anterior y de la manera mas respetuosa, solicitamos a la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos y al Ministerio de
Salud y Proteccion Social reevaluar el precio de Ventavis® (lloprost) de tal manera
que sea consecuente con los costos en los que incurre Bayer por concepto de
inhalador, mantenimiento, repuestos y operaciones logisticas.

De antemano agradecemos toda la colaboracion que nos ha sido prestada hasta
ahora y estaremos atentos a eventuales reuniones de caracter técnico para discutir
esta y otras situaciones. Cabe anotar que dentro de los términos establecidos para
presentar comentarios al citado proyecto de circular, estaremos enviando otras
observaciones relacionadas con nuestros productos.

Santiago Ernesto Herran Diazgranados
Head Market Access
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