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Doctora:

NIDIA PINZON SORA

Directora (E) de Medicamentos y Tecnologias en Salud
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

E. S. D.

REF.: OBSERVACIONES AL PROYECTO DE CIRCULAR NUMERGC 03 DE
2017 PUBLICADA EL 13 de octubre de 2.017
PARA PRODUCTO BRINTELLIX 10 mg Tabletas/Capsulas.

Apreciada Dra. Nidia:

Con relacion al asunto en referencia y de acuerdo a los comentarios publicados el
dia 13 de octubre de 2017 sobre el proyecto de circular 03 de 2017, de manera
muy respetuosa nos permitimos presentar la argumentacion para que se revise, se
evalué y por ende demostrar que la Vortioxetina debe ser excluida de la Circular,
por lo que se hace necesario recalcar;

L CONSIDERACIONES

1. En la respuesta a Comentarios publicada el pasado13 de octubre, se tiene
como respuesta |a siguiente para el caso en particular: “Para determinar una
excepcion a esta regla general de conformacion de mercados relevantes y
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aplicar alguna de las excepciones establecidas en el Articulo 23 de la Circular
03 de 2013 CNPMDM, la evidencia debe indicar una sustitucion terapéutica y
evidencia practica de su sustitucién econémica. Por su parte, luege de valorar
la evidencia suministrada en su comentario, se concluye que algunocs de estos
medicamentos cuentan con indicaciones especificas y el uso alterno de
algunas de estas moléculas como “moduladores del estado de anime”. Por lo
anterior, se ratifica la conformacion del mercado relevante para el principio
activo “vortioxetina’.

2. Es parte del CONSIDERANDO de la Circular 3 de 2.013, menciona.

“Que es objeto de esta politica hacer compatibles las necesidades de salud
publica con los principios de competencia, comercio y viabilidad de la inversion,
producir beneficios que justifiquen sus costos y ser clara, simple y practica para
los usuarios.”

3. La Circular 3 de 2.013 define claramente Mercado Relevante:

“ARTICULO 30. MERCADO RELEVANTE. Es un conjunto de medicamentos
competidores entre si_y entre los cuales existe sustituibilidad terapéutica y
econdmica. Su identificacion tiene el propoésito de individualizar cada uno de
los medicamentos que io conforman, identificados con su respectivo Codigo
Unico de Medicamentos (CUM). Un mercado relevante puede estar
conformado por uno o mas medicamentos.”

Subrayado fuera del texto original es para efectos de resaltar la connotacion.

4. La Circular 3 de 2.013 establece claramente excepciones para la conformacion
de Mercados Relevantes:

“ARTICULO 23. EXCEPCIONES PARA LA CONFORMACION DE
MERCADOS RELEVANTES DE LOS MEDICAMENTOS VENDIDOS BAJO
FORMULA MEDICA. En la conformacién de los mercados relevantes de los
medicamentos vendidos bajo formula médica, la Comisidn utilizara como regla
general el ATC5 FF. Sin embargo, de manera excepcional y justificada, podra
tomar en cuenta las siguientes consideraciones para la conformacién de dichos
mercados:
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a) Podran pertenecer a _un_mismo mercado relevante, medicamentos de
diferentes ATCS5-FF para los_que haya evidencia cientifica de sustitucion
terapéutica y evidencia practica de sustitucién econémica; ...".

Subrayado fuera del texto original es para efectos de resaltar la connotacién.

5. De acuerdo con la Informacién del IMS Colombia abril 2017, en el mercado
NOSA (antidepresivos) se tienen 21 Farmacos (ATCS):

Sertraline, Fluoxetine, Venlafaxine, Trazodone, Paroxetine, Duloxetine,
Mirtazapine, Desvenlafaxine, Escitalopram, Bupropion, Amitriptyline,
Fluvoxamine, Hypericum Perforatum, Vortioxetine, Lithium, Imipramine,
Agomelatine, Clomipramine, Citalopram, Doxepin, Maprotiline,

Los cuales estan a disposicion del Médico para tratar la Depresion.

6. De acuerdo con la Informacion del IMS Colombia abril 2017, los 21 farmacos
que componen el mercado de antidepresivos NOBA, estan disponibles en 141
marcas diferentes:

Ipran, Dexapron, Neo Zentius, Talopram, Animaxen, Erliniz, Optimure,
Scitap, Depralin, Ecitalex, Eslopran, Komency, Zolof, Sertralina,
Dominium, Inosert, Aurasert, Setrax, Serolux, Sertranex, Relmar,
Sertranquil, Sosser, Relasez, Lesefer, Moltoben, Fluoxetina, Prozac,
Pragmaten, Ansilan, Fluxene, Xetil, Dizpazil, Deprelafax, Ansidep, Cresptor,
Flutin, Efexor, Venlafaxina, Eduxon, Vendep Xr, Venoxor, Vilfax, Sesaren
Xr, Norpilen, Venlax Trittico, Trazodona, Trazodone, Trazodona, Clorhid,
l.exapro, Escitalopram, Seroxat, Paroxetina, Paxan, Moxetin, Pressivo,
Seretran, Pacex, Traviata, Duloxetina, Cymbalta, inmox, Cimal, Duxetina,
Alacir, Dulmar, Nitexol, Mirtazapina, Remeron, Mirtapax, Tazepin,
Mirtazapina, Depreless, Zania, Mirtax, Mirzalux Odt, Pristiq, Fapris, Styma,
Vencontrol D, Wellbutrin XI, Odranal, Wellbutrin Sr, Amitriptilina, Tryptanol,
Luvox, Voxamin, Okey, Brintellix, Theralite, Eskalit Sr, Carbolit, Carbonato
Litio, Imipramina, Tofranil, Ipramin, Valdoxan, Anafranil, Zentius, Expan,
Ludiomil,

Los cuales estan a disposicion del Médico para tratar la Depresion.
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Tabie 3. Summary Recommendations for Antidepressants,
Angidepressant
{Brand Name{s)} Mechanism Duse Range
First line {Level | Evidence)
Apomehatine™ {Vatdoxan} MT, and MT; agonist; 5-HT; antaganist 25-50 mg
Bupropion {Wettbutrin}® NDR} 150-300 mg
Citalopram (Cetexa, Cipramil) SSRI 2040 mg
Desvenlafaxine (Pristiq) SNR? 50-100 mg
Duiloxetne (Cymbaka) SMRI &0 mg
Escimlopram {Cipralex, Lexapro) S5RI 10-20 mg
Hucxedne {Prozac) S5R1 20-60 mg
Ruvaxamine (Luvox) SSRI 100300 mg
Mianserin® (Tolvon) 1p-Adrenergic agenist 5-HT; amagonist 60120 mg
Milnacipran® {Ixel} SNR1 10 mg
Mirazapine {Remeron)® xp-Adrenergic agonist 5-HT> anmgonist 15-45 mg
Paroxedne {Paxil)* SSRI 20-50 mg
25-62.5 mg for CR, version
Sermraline (Zoloft) SSRI 50.200 mg
Venlafxine (Effoxor)” SMNRY 75-225 mg
Vortioxetine, (Brimelix, Trinte!lix)’ Serotonin reuptake inhibitor; 5-HT 4 agonist; 5-HT s partial 10-20 mg
agonist; 5-HTp, 5-HTya, and 5-HT; amagonist
Second linc (Level | Ewdence)
Amitriptyline, clomipramine, and others TCA Various
Levomitnacipran {Ferzima)' SNRI 40-120 mg
Moclobemide {Manerix) Reversible inhibitor of MAO-A J00-600 mg
Quetiapine (Seroquel)” Atypical antipsychotic §50-300 mg
Selegiline transdermal® (Emsamy} brreversible MAO-8 mhibitor 6-12 mg chily transdermal
Trazodone (Desyrel Serorontn reupice inhibitor; 3-HT; antagonist 150-300 mg

Vilazodane (Viibryd)
Third tine [Lewel | Evidence)

Serotonin reupmbe whibitor; 5-HT . partial aganist

20-40 mg (titrate from 10 mg)

Phenstzine (Mardi) {rreversible MAC inhibitor 45.90 mg
Tranylcypromine {Parmate} 2060 mg
Reboxetine” (Edranas) Noradremline reuptake inhibitor 8-10 mg

5-HT, S-hydroxyirypmmine (sarotonin); MAO, monozmine owidaze; MT, mekronln; NDRI, noradrenzline mnd dopaming reupia ke tetbitor; SNRL, serovonin
and norsdrenaline reuptzke inhibitor; S8Rl selective serotonin reuprake inhibkor: TCA trieyefic zpmtidepreszant.

*Mot avallable In Canada.
boa

Availbe 21 wigined-relase [SR) and
“Avalzbie 1t rapid-dissoivng (RD) version.
“Rorailabie a5 controlled -release (CR) verdion
LY 13

d-refeaze (XL] versions.

# as ded-release [XR) version,
Newly spproved snce the 2009 Canedian Neowork for Mood and Avodety Treatments {CANMAT) puidelines.

Con esta Guia el médico puede utilizar cualquiera de los quince (15)
farmacos {ATC5) para el tratamiento antidepresivo.

10.De acuerdo con los datos de la grafica expuesta en el punto 7, se hizo la
revision en la Base de Datos de INVIMA, haciendo la busqueda sistematica
para los los registros e indicaciones otorgadas a los Farmacos Veniafaxina,
Sertralina, Desvenlafaxina, Escitalopram, Duloxetina, Agomelatina vy
Fluoxetina.

Por lo que podemos mencionar gue a hoy para la Venlafaxina se tienen 25
registros sanitarios Vigentes, se adjunta copia del RESUMEN DE
CARACTERISTICAS DE PRODUCTO (RCP) EN MEDICAMENTOS de cuatro
(4) de ellos: EFEXOR - VENLAFAXINA XR 375 mg, EFEXOR -
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VENLAFAXINA XR 75 mg, EFEXOR - VENLAFAXINA XR 150 mg y NIZTEC -
VENLAFAXINA 50 mg.

Para |la Sertralina a hoy se tienen 40 registros sanitarios Vigentes, se adjunta
copia del RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE PRODUCTO (RCP) EN
MEDICAMENTOS de ZOLOF - SERTRALINA 50 mg.

Para |la Desvenlafaxina a hoy se tienen 10 registros sanitarios Vigentes, se
adjunta copia del RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE PRODUCTO (RCP)
EN MEDICAMENTOS de tres (3) de ellos: FARPIS - DESVENLAFAXINA 50
mg, PRISTIQ - DESVENLAFAXINA 50 mg y PRISTIQ - DESVENLAFAXINA
100 mg.

Para el Escitalopram a hoy se tienen 45 registros sanitarios Vigentes, se
adjunta copia del RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE PRODUCTO (RCP)
EN MEDICAMENTOS de ANIMAXEN - ESCITALOPRAM 10 mg.

Para la Duloxetina a hoy se tienen 22 registros sanitarios Vigentes, se adjunta
copia del RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE PRODUCTO {(RCP) EN
MEDICAMENTOS de CYMBALTA - DULOXETINA 30 mg.

Para la Agomelatina a hoy se tienen 2 registros sanitarios Vigentes, se adjunta
copia de la infformacion de VALDOXAN - AGOMELATINA 25 mg.

Para la Fluoxetina a hoy se tienen 30 registros sanitarios Vigentes, se adjunta
copia del RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE PRODUCTO (RCP) EN
MEDICAMENTOS de PROZAC - FLUOXETINA 20 mg.

En todos estos se tiene la indicacién para su uso en el manejo de la
depresion (Antidepresivo).

B PETICIONES

De manera respetuosa nos permitimos hacer las siguientes peticiones:

1.

Revisar, estudiar y tener en cuenta las consideraciones presentadas, que de
acuerdo con el CONSIDERANDO estipulado en la Circular 3 de 2.013, se
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tengan principios de competencia, comercio y viabilidad de la inversion, para
producir beneficios que justifiquen sus costos y obviamente ser clara, simple y
practica para los usuarios.

. Que, para los ANTIDEPRESIVOS el mercado relevante debe estar unificado o
definido para todos los farmacos (ATCS) que estan disponibles con los
veintiuno (21) Farmacos (Principios Activos). Productos para el Tratamiento de
la depresién, independientemente de los beneficios o indicaciones adicionales
que tienen otros productos para el Grupc ATC (NOBA).

Los cuales estarian plenamente identificados o alineados con el articulo 3 de la
Circular 3 de 2.013.

. De acuerdo con los puntos 8, 9 y 10 de las CONSIDERACIONES, se esta
demostrando el literal a) del articulo 23 de |a Circular 3 de 2.013.

. En ese orden de ideas retirar a BRINTELIX — VORTIOXETINA del Listado de

Medicamentos de CONTROL DIRECTO, por todo lo expuesto.

. Quedamos a su entera disposicion para presentar mayor informaciéon en caso
de aclarar cualquier duda al respecto.

.  ANEXOS

i os anunciados.
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IV. 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 electrénico: rolando.escobar@dentons.com

Atentamente,

G 1

LAl SCOBAR LOZA
C.C. No. 79.270.020 de Bogota
T.P. No. 154675 del C.S.J.




