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ALEJANDRO GAVIRIA URIBE

Ministro de Salud y Proteccion Social

Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos - CNPMDM

Respetados Comisionados,

Una vez conocido el proyecto de Circular 08 de 2018 “Por la cual se establece la metodologia para el control
directo de los precios de los medicamentos para los cuales el IETS haya realizado una evaluacion de valor
terapéutico y econémico, segun lo establecido en el Decreto 433 de 2017 modificado por el Decreto 710 de
2018" presentamos nuestra posicion frente al tema, no sin antes sefialar que desde AFIDRO hemos
participado activamente durante el proceso de reglamentacion del Articulo 72 de la Ley 1753 de 2015, y
hemos sefialado de manera consistente nuestra preocupacion por el desconocimiento de parametros criticos
para la categorizacion por valor terapeutico, ampliamente reconocidos en otros paises y en el estado del arte,
reduciéndolo a criterios de seguridad y eficacia clinica, al igual que la inclusion de criterios econémicos (costo
efectividad e impacto presupuestal) para la clasificacion de valor terapéutico, y de esta manera para la
definicion del precio de una nueva tecnologia, tal como lo indica el considerando 11 del proyecto de Circular.

Si bien la Industria Farmacéutica reconoce la importancia de las evaluaciones econdmicas como herramienta
para la generacion de evidencia, es importante sefialar que la costo efectividad tiene limitaciones para la
determinacion de un precio con base en su aporte terapéutico dado que este (el precio) estaria fijado en
funcion a un umbral que se utiliza de manera general para todas las patologias y donde el criterio de
efectividad se limita a la evaluacion de QALYs o a desenlaces de eficacia clinica, que no reflejan
integraimente el valor terapéutico de una tecnologia. En ese sentido, el precio al que una tecnologia seria
costo efectiva para establecer no solo su reembolso con recursos publicos, sino su precio de entrada al
mercado colombiano esta limitada a un umbral siendo este no necesariamente consistente con la categoria
de valor que determine el IETS, y supeditado a criterios metodologicos que desconocen las particularidades
de cada patologia, derivando en una inconsistencia entre categoria de valor y precio.
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Como pais no podemos desconocer que la definicion de un precio basado en valor es una alternativa
metodologica, que se esta construyendo a nivel mundial, pero que no ha definido unas lineas metodologicas
precisas. Por esta razon, paises que han liderado este proceso han debido repensar dichas metodologias e
incluso regresar a alterativas de regulacion ya existentes como la referenciacion internacional de precios,
pues evidenciaron limitaciones al acceso de nuevas tecnologias. Esta situacion, sumado a que Colombia
seria el primer pais de Latinoamérica en implementar un esquema de evaluacion de valor terapéutico, para la
determinacion de un precio de ingreso al pais nos lleva a solicitar que antes de definir e implementar una
metodologia de regulacion de precios, determinado con base entre otros en categorias de valor, se evallen
las curvas de aprendizaje que al respecto han desarrollado paises como Inglaterra y Suecia.

Finaimente, solicitamos antes de dar un paso hacia la determinacion de un precio basado en valor para
medicamentos nuevos, se evallen las alternativas metodoldgicas ya existentes para la regulacién de
precios como la referenciacién internacional, y para tal fin, previo a la expedicion de esta Circular se debe
dar una discusion técnica y sosegada que acoja las experiencias de paises que llevan un camino adelantado
Y que reconozca las particularidades del contexto colombiano para asi no afectar al acceso de los pacientes a
la innovacion.

Quedamos atentos a la sesion de revision de comentarios que se acordé en la sesion que convoco la
Comision el pasado 22 de junio.

Atentamente,

>

GUSTAVO MORALES COBO
Presidente Ejecutivo
AFIDRO

CC: Dra. Carolina Gomez — Secretaria Técnica de la CNPMDM
Dr. Alberto Carrasquilla — Comision de Empalme
Dr. Fabio Aristizabal — Comision de Empalme
Dra. Angela Maria Orozco - Comision de Empalme
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