REPUBLICA DE COLOMBIA

COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

CIRCULAR NUMERO 06 DE 2013

REFERENCIA: Por la cual se incorpora al régimen de control directo el medicamento
Kaletra el cual contiene los principios activos Lopinavir y Ritonavir

En ejercicio de sus facultades legales contenidas en el articulo 245 de la Ley 100
de 1993, en desarrollo de la Ley 1438 de 2011 y el Decreto 1071 de 2012, y

CONSIDERANDO:

Que en ejercicio de la facultad conferida por el paragrafo del articulo 245 de la Ley 100 de
1993, la Ley 1438 de 2011 y el Decreto 1071 de 2012, la Comisién Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos tiene a su cargo la formulacién y regulaciéon de
la politica de precios de medicamentos.

Que en virtud de la sentencia de apelacidén proferida por el Tribunal Administrativo de
Cundinamarca del 27 de septiembre de 2012, se ordend al Ministerio de Salud y
Proteccion Social “...reexaminar el precio actual [de Kaletra] en los 4 paises que registren
el precio mas bajo del medicamento, para que de ser preciso se reduzca el precio maximo
de venta al pablico mediante circular de la Comisiéon Nacional de Precios.”

Que para contar con elementos técnicos en la fijacién de precios, la Comisién, luego de
un proceso de construccion y consulta publica expidio, mediante Circular 03 de 2013 del
21 de mayo de 2013, la metodologia para el control de precio de medicamentos.

Que para dar cumplimiento al fallo del Tribunal Administrativo del 27 de septiembre de
2012, la Comision someti6 al medicamento Kaletra a la metodologia establecida en la
Circular 03 de 2013 vy verific que el precio internacional de referencia de Kaletra es
superior al precio promedio de venta en Colombia, por lo tanto no sometid el
medicamento a control directo de precios.

Que los resultados de la aplicacion de la metodologia para el caso del medicamento
Kaletra, pueden observarse en la ficha general de regulacién anexa al borrador de
Circular 04 de 2013, sometido a consulta publica el 25 de julio de 2013.

Que la ficha general de regulacién de precios anexa al borrador de Circular 04 de 2013 se
encuentra publicada en las paginas web del Ministerio de Comercio Industria y Turismo y
del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Que en la diligencia de verificacion de cumplimiento de fallo del proceso
1100133103720090026900 llevada a cabo el 9 de agosto de 2013 en el juzgado Treinta y
Siete Administrativo del Circuito Judicial de Bogot4, un delegado de la Comisién explicé al
juez que en aplicacion de la metodologia de la Circular 03 de 2013, el medicamento
Kaletra no quedaria sometido a control directo.

Que en dicha diligencia de verificacion, el juez insté a la Comisién a que con base en el
articulo 21 de la Circular 03 de 2013, incluyera el medicamento Kaletra a control directo.

Que en efecto, en la mencionada audiencia el Juez resalté que la circunstancia descrita
en el literal a) del articulo 21 de la Circular 03 de 2013 referida a medicamentos que
registren “un alto impacto para la sostenibilidad del Sistema General de Seguridad Social
en Salud o sean de interés en salud publica” se ajusta a las caracteristicas del
medicamento Kaletra (minutos 13:00 y 13:45 del audio de grabacién de la audiencia).
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Que en la audiencia anteriormente indicada, el Juez insisti6 en que el fallo no habia sido
acatado hasta el momento.

Que el juez reiter6 en la diligencia de verificacién de cumplimiento que se habia ordenado
“...reexaminar el precio actual [de Kaletra] en los 4 paises que registren el precio mas
bajo del medicamento, para que de ser preciso se reduzca el precio maximo de venta al
publico mediante circular de la Comisién Nacional de Precios” (Minuto 38 del audio de
grabacion de la audiencia).

Que con base en lo anterior, la Comision revisé nuevamente las decisiones de primera 'y
segunda instancia con el fin de establecer a qué paises se referia el Juez con “los 4
paises que registren el precio mas bajo...” y encontré que en el fallo de primera instancia
en la parte motiva de manera explicita en la pagina 203 se sefiala: “/gualmente ordenara
al mismo Ministerio que la inclusiéon del medicamento en el listado de importaciones
paralelas conforme a lo dispuesto en el Decreto 1313 de 2010, se haga en forma
indefinida, a fin de garantizar el precio internacional de referencia en el mercado interno y
para lo fines de los recobros que se hagan al Fosyga en el sistema de seguridad social en

salud, se haga de forma indefinida a fin de garantizar el precio internacional de referencia,’

reexaminando el precio_actual de los cuatro (4) paises de la reqion que registren el
precio més bajo del medicamento, para que de ser preciso se reduzca el precio maximo

de venta al publico mediante circular de la Comisién Nacional de Precios Nacional de
Medicamentos.”

Que dado que en la decision de segunda instancia también se hace, por parte del
Tribunal, una precisiéon en el sentido de que los paises que deberian tomarse como
referencia son los “paises vecinos”, la Comisién considera que la region a tomar en
cuenta es Suramérica.

Que en las fuentes de informacién de precios de referencia internacional con las que
cuenta la Comisién, existen datos de los siguientes paises de la region: Chile, Brasil y
Peru.

Que los precios encontrados y las fuentes consultadas son las siguientes*:

19967068-

1 KALETRA de 200 MG; TABLETA / CAPSULA X 120 | BRASIL | $  97.066
19967068- | |

1 KALETRA de 200 MG; TABLETA / CAPSULA X 120 |CHILE | $  386.354
19967068- ,

1 KALETRA de 200 MG; TABLETA / CAPSULA X 120 | PERU

19994092-1

KALETRA de 100 MG; TABLETA / CAPSULA X 60

BRASIL

19994092-1

KALETRA de 100 MG; TABLETA / CAPSULA X 60

CHILE

19994092-1

KALETRA de 100 MG; TABLETA / CAPSULA X 60

PERU

$ 48.753

19911481-1 | KALETRA de 80 + 20 mg/ml; SOLUCION ORAL X 1 | BRASIL
19911481-1 | KALETRA de 80 + 20 mg/ml; SOLUCION ORAL X 1 | CHILE
19911481-1 | KALETRA de 80 + 20 mg/ml; SOLUCION ORAL X1 |PERU | $ 60.173

*Los precios encontrados en las fuentes estan en moneda local de cada pais y fueron convertidos a pesos colombianos
utilizando la tasa de cambio promedio del afio comprendido entre septiembre 11 de 2012 y septiembre 11 de 2013.

A
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Que la ONG Meédicos Sin Fronteras (MSF) publica periddicamente el documento
denominado “Untangling the Web of Antirretroviral Price Reductions” (“Desenmarafiando
la Red de las Reducciones de Precios de Antirretrovirales”, edicién 16), el cual incluye
informacién valida y confiable sobre precios de medicamentos antirretrovirales en el
mundo, dentro de los cuales se encuentran los principios activos Lopinavir/ Ritonavir.
Dicho documento cuenta con informacién sobre los precios de Kaletra para los siguientes
paises de la region: Paraguay, Bolivia, Ecuador, Surinam, Guyana y Perud. El documento
puede descargarse en http://www.msfaccess.org/content/untangling-web-antiretroviral-
price-reductions-16th-edition.

Que la informacién sobre los precios de Kaletra en los paises mencionados en el
considerando anterior se encuentra en la pagina 33 del documento (paises tipo 2) y que
asi mismo, la lista de paises tipo 2 (dentro de los cuales estan los sefalados de la region)
estd en la pagina 73. Los precios por presentaciéon comercial que aparecen en ese
documento son los siguientes:

19967068-1 | KALETRA de 200 mg; TABLETA / CAPSULA; x 120 ABBVIE S.A.S. $111,709
19994092-1 | KALETRA de 100 mg; TABLETA / CAPSULA; x 60 ABBVIE S.A.S. $27,982
19911481-1 | KALETRA de 80 + 20 mg/ml; SOLUCION ORAL X 1 ABBVIE S.A.S. $59,637

Los precios del documento MSF incluyen Paraguay, Bolivia, Ecuador, Surinam, Guyana y Perl y estan expresados en
délares. Fueron convertidos a pesos utilizando la tasa de cambio promedio del afio comprendido entre septiembre 11 de
2012 y septiembre 11 de 2013 ($1.836).

Que como se aprecia de todos estos paises y fuentes de informacion, los 4 que registran
el precio méas bajo son: (i) para la presentacién de 200 mg y la solucién oral, los del
documento de MSF y Brasil, por lo que se promediaran estos cuatro precios para calcular

el precio maximo de venta; (ii) para la presentacion de 100 mg, los del documento del
MSF.

Que por lo anterior y en cumplimiento de la sentencia del Tribunal Administrativo de
Cundinamarca, la Comision,

RESUELVE

Articulo 1. Incorporacién de Kaletra a control directo. Incorpdrense todas las
presentaciones' comerciales de Kaletra al régimen de control directo de precios, cuyo

precio maximo de venta al publico para el canal comercial y el canal institucional sera el
que se sefala a continuacion:

KALETRA de 200 mg; TABLETA / $108.048
19967068-1 | CAPSULA; x 120 ABBVIE S.A.S.

KALETRA de 100 mg; TABLETA /
19994092-1 | CAPSULA; x 60 ABBVIE S.A.S. $27.982

KALETRA de 80 + 20 mg/ml; SOLUCION $56.916
19911481-1 | ORAL X 1 ABBVIE S.A.S.
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Articulo 2. Vigencia y derogatorias. La presente circular rige a partir de su publicacién en
el Diario Oficial y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C.,alos [ "™ 201
URRLIE N §

CATALINA CRANE ARANGO
Delegada del Presidente de la Republica,

,'/-“”'AMVLEJAND O GAVIRIA URIBE

Ministro de Salud y Proteccién Social,

Fnafe

SERGIO DiAZ-GRANADOS GUIDA
Ministro de Comercio, Industria y Turismo.




