Bogota, D.C. 28 de agosto de 2.017.

Doctor:

HECTOR EBUARDO CASTRO JARAMILLO
Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

E.

S. D.

REF.: RESPUESTA Radicado No. 201724001498631 del 2017-08-01

Y OBSERVACIONES Al PROYECTO DE CIRCULAR NUMERO 03 DE
2017 PUBLICADA EL 17 de agosto de 2.017 PARA PRODUCTO
BRINTELLIX 10 mg Tabletas/Capsulas.

Apreciado Dr, Castro:

Con relacion a los asuntos en referencia, a continuacion, nos permitimos presentar:

I CONSIDERACIONES

. En 1a comunicacion presentada con fecha 26 de julio de 2017, Radicado No.

201742301591972 (copia anexa) expusimos nuestros argumentos y soportes,
para que fueran revisados en su conjunto y se estudiaran, pero solamente
respondieron a la confirmacién de los precios tomados como referencia (Punto
No. 34 en el consolidado de respuestas) que se publico el 17 de agosto de 2.017.

En comunicado de Ia Direccidn de Medicamentos y Tecnologias en Salud, con
Radicado No. 201724001498631 del 2017-08-01, se nos dio respuesta al
comunicado Radicado No. 201742301591972 pero relacionado a otros puntos.

Ratificamos que la VORTIOXETINA se encuentra participando con
aproximadamente 21 moléculas o principios activos que estan en las mismas
condiciones para ser usadas por los meédicos prescriptores para el tratamiento
de la Depresion.

Lo cual esta soportada por los estudios que a continuacion se presentan;

En estudio de comparacion indirecta (meta-analisis) con los antidepresivos
Duloxetina, Escitalopram, Levomilnacipran, Sertralina, Venlafaxina vy



Vilazodona, la Vortioxetina demostré una eficacia similar a la de todos los
antidepresivos enlistados en el estudio (copia anexa). !

Table 3. 5 ¥ Recon dations for Antidepressants.

Antldeprassant

(Brand Name{s1 Mechanism . Dose Range

First line {Leved | Evidence}
Agomedatine (Valdoxan} MT, and MT; agonist 5HT; antagomise 2550 mg
Bupropion {Weltbutrin)® NDR! 150-300 mg
Ciralopram {Cetexa, Cipramil} SSRI 2040 mg
Desvenlafaxine (Prisug) SMRI 50-190 mg
Dulexetne (Cymbalta) SMRJ A0 mg
Escilopram (Cipratex, Lexapro) SSAI 1020 mg
Auoxetne {Prozae) SSRI 2060 mg
Huvaxamine (Lavox) S5RI (00-309 mg
Mianserin® {Tolvon) *y-Adrenergic agonist 5-HTq anoganizt 60-i20 mg
Milnacipran® {ixel) SMR| 108 myg
Mirmzapine (Remeron)® 2p-Adrenergic agonist 5-HTy antgonist 15-45 mg
Paraxedine {Paxil)? SSRE 20-50 my

25.615% mg for CR verxion

Sertraline [ Zolofe) SSRI 50-200 mg
Yenlafaxine {Effexary® SNRL 75225 myg
Vordoxetine (Brineellix, Trlntellix]' Seroronin reupake inhibitor; 3-HT 4 3gonist; 5-HT |5 pxruil 10-20 mg

agonlst 3-HT p. 5-HTya. and 5-HTy ancagonist
Second line {Level | Evidence}

Amitripeyling, clomipramine. and others TCA Various

Lavomlinagipran (Ferdma) SNRI 40-120 mg

Maclobemide [Manerix} Reversiblie inhbitor of MAC-A 300-800 mg

Quetiapive {Seroquel) Acypical amtipsychesic 150-300 mg

Sefegiline rransdermal® {Emsarm) frrevenible MAO-B inhibitor 6-12 mg daily transdermal

Trazodona {Desyrel) Serotonin reupake inhibitor; 5-HTy ancagonist 150-300 mg

Vilzzodaone (Vibryd) Serotonin reupmke inhibltor, 5-HT, partial agonise 20-40 myg (ritrate from 16 mg)
Third line {Lavet | Evidence)

Phenelzine (Nardil) lrreversible MAQ inhibitor 45-90 mg

Tranylcypromine (Parmre) 2060 mg

Reboxating” (Edrotax) Noradremline reupake inhibitor 8-10 mg
S-HT, S-hydraiytryptamine [sor b MAC) ¥ idyse; MT, melbitgning NORI, norsdrenaing and J L potke inhbiror: SNES yeretonin

and noradremling rf_upu.'-m indirlsi o SRI stinctive sermonin rvuptakr: mhiblar; TCA, trieyclhic arltHepﬂmuw.
Mot wvaiably m Canada,

*Avuibbic 3 ined-retease {SR) and ded-rekesic (XL) warsions.,

“Availible 15 raptd-dueg (RD} rerlon.

“Awsilable 33 controlled relfesse [CRY version

“Avalible 2% extondad:relmse (XR) vertisn,

ewly appraved since the 2009 Canadian Network for Moo ad Aunicty Treatmonts (CAMMAT) guidehnet.

Si nos referimos a las guias de tratamiento clinico internacionales, la Guia de
tratamiento de los trastormnos del animo y ansiedad de Canada (CANMAT)
(copia anexa), incluyen a la VORTIOXETINA, como un tratamiento
antidepresivo. Esta guia pone a la VORTIOXETINA en primera linea de

! yartioxetine for major depressive disorder: An indirect comparison with duloxetine, escitalopram,
fomilnacipan, sertraline, veniafaxine and vilazodone, using number needed to treat, number needed to harm
and likelihood to be helped or harmed. Review Article, Citrome, L. Journal of Affective disorders 196 {2016)
225-233 .,



tratamiento para el trastorno depresivo mayor y hace énfasis en el nivel de
evidencia 1, que respalda a la molécula. (tabla 3) 2

4. El control directo de precios de VORTIOXETINA implicaria que un nimero
significativo de competidores directos tendrian un precio promedio que superaria
al de VORTIOXETINA entre un 205% y un 515% en el mercado, generando una
-discriminacion negativa frente a estos competidores directos.

5. El control directo de precios de VORTIOXETINA no tiene en cuenta la condicidn
de molécula nueva y el proceso productivo mas complejo, factores que implican
un mayor costo de produccion y harian 16gico y razonable un precio en el rango
superior de los productos competidores disponibles.

6. Por las razones argumentadas entendemos que el control de precios de
VORTIOXETINA no detecta ni resuelve "distorsiones de mercado" como se
menciona en la circular 03 de 2013 y que por el contrario originaran distorsiones
en el mercado de caracter discriminatorio para la compariia que represento.

Il. PETICIONES
De manera respetucsa nos permitimos hacer las siguientes peticiones:

1. Se solicita a la Comision que dé respuesta completa a nuestros puntos
manifestados en la comunicacion presentada con fecha 26 de julio de 2017,
Radicado No. 201742301581972 (copia anexa) pues solamente respondieron a
la confirmacion de los precios tomados como referencia en el consolidado de
respuestas publicade y en la Comunicacion 201724001498631 (copia anexa) se
hacen otras apreciaciones pero no contempladas en el consolidado de
respuestas publicado.

2. Revisar, estudiar y tener en cuenta ias consideraciones presentadas tanto en
nuestra primera respuesta como en la presente.

3. Que, de acuerdo con lo expuesto, &l cuerpo medico tiene un amplio Grupo de
Farmacos (Principios Activos) - Productos para el Tratamiento de ia depresion,

2 Canadian Network for Mood and Anxiety Treatments CANMAT 2016 iinical Guidelines for the
Management of Adults with Major Depressive Disorder: Section 3. Pharmacological Treatments. The
Canadian Journal of Psychiatry LaRevue Canadienne de Psychiatsie {2016) Vol. 61 {9)540-560



independientemente de los beneficios o indicaciones adicionales que tienen
otros productos para el Grupo ATC NOBA.

4. La particularidad anterior hace que BRINTELLIX no se maneje como un producto
exclusivo para su uso en el tratamiento de la depresion, asi sea la tnica marca
para el activo VORTIOXETINA.

5. Retirar a BRINTELIX — VORTIOXETINA del Listado de Medicamentos de
CONTROL DIRECTO, pues es un Producto que NO TIENE CONCENTRACION
DE MERCADQG y NO pone en riesgo o mejor concentre el precio del mercado en
él.

6. Quedamos a su entera disposicidn para presentar mayor informacién en caso
de aclarar cualquier duda al respecto.

. ANEXOS

Los anunciados.

V.  NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en su Despacho o en mi oficina de abogado situada en la
carrera 7 No. 71-52 Torre B piso 9° de Bogota. Teléfono: 3137800

Correo electronico: rolando.escobar@dentons.com

Atentamente,

RO ESCOBAR L O
C.C. No. 79.270.020 de Bogota

T.P. No. 184675 deil C.S.J.



