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1. Medicamentos para Hepatitis C segin ATC, EMA y FDA

1.1. Antivirales para tratamiento de infecciones por VHC segin ATC

El Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica (Anatomical, Therapeutic, Chemical
classification system- ATC) muestra que a nivel ATC-4 el grupo JOSAP reune como “Antivirales para
tratamiento de infecciones por VHC” los principios activos que estaban clasificados como JOSAE
Inhibidores de la proteasa y JOSAX Otros antivirales de accion directa (grafico N°1).

Grafico N°1: Antivirales para tratamiento de infecciones por VHC seg

in ATC-4 JOSAP
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Esta nueva clasificacion ATC incluye tres asociaciones fijas que no estaban incluidas en clasificaciones
anteriores: SOFOSBUVIR + VELPATASVIR ATCJO5AP55 (Epclusa® de Gilead), SOFOSBUVIR +
VELPATASVIR + VOXILAPREVIR ATCJO5AP56 (Vosevi® de Gilead) y también GLECAPREVIR +
PIBRENTASVIR (Maviret® de Abbvie), verl, ver2, tal como puede verse en el grafico N°1 (11 dicl8).

De los Inhibidores de la proteasa NS3 / 4A (*—previr) aparecen ASUNAPREVIR Sunvepra® de Bristol-
Myers-Squibb (ver Punto 2.6) y FALDAPREVIR de Boehringer-Ingelheim (Cédigo ATC JOSAP04). No
aparecen Ciluprevir, Narlaprevir, Sovaprevir, Vaniprevir, Vedroprevir ni Danoprevir, aprobado en China.

De los Inhibidores de NS5A (*—asvir) no aparecen Odalasvir, Ruzasvir, Samatasvir, ni RAVIDASVIR
que en combinacion con Sofosbuvir mostrd tasas de curacion del 97% con un precio de 300 USD el
tratamiento de 12 semanas.

De los Inhibidores de la ARN polimerasa NS5B (*—buvir) no aparecen Beclabuvir, Filibuvir, Setrobuvir,
Radalbuvir, Uprifosbuvir, ni DELEOBUVIR (abandonado también por Boehringer, ver Cronica).
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https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=J05AP
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=J05AE
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=J05AX&showdescription=no
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/ComunicadosdePrensa/ucm570202.htm
http://gtt-vih.org/actualizate/la_noticia_del_dia/04-09-17
https://www.dndi.org/2018/media-centre/langues-press-releases/nueva-combinacion-para-el-tratamiento-de-la-hepatitis-c-con-precio-accesible-muestra-una-tasa-de-curacion-del-97/
http://gtt-vih.org/actualizate/la_noticia_del_dia/04-07-14

1.2.  Antivirales para tratamiento de infecciones por VHC segiin EMA

Los productos autorizados por la EMA aparecen en la Tabla N°1 de Medicamentos autorizados para el
tratamiento de Hepatitis C cronica, en orden cronologico inverso de autorizacion.

Tabla N°1. EMA: Medicamentos autorizados para el tratamiento de Hepatitis C crénica
En orden cronolodgico inverso de aprobacion. Adaptado de EMA

Nombre comercial | Principio activo Fecha Autoriz
Maviret glecaprevir / pibrentasvir 26/07/2017
Vosevi sofosbuvir / velpatasvir / voxilaprevir 26/07/2017
Zepatier elbasvir / grazoprevir 22/07/2016
Epclusa sofosbuvir / velpatasvir 06/07/2016
Exviera dasabuvir sodium 15/01/2015
Viekirax ombitasvir / paritaprevir / ritonavir 15/01/2015
Harvoni ledispavir 90 mg / sofosbuvir 400 mg 17/11/2014
Daklinza daclatasvir dihydrochloride 22/08/2014
Sovaldi Sofosbuvir 16/01/2014
RibavirinMylan (prev.Three Rivers) ribavirin 10/06/2010
Ribavirin Teva Ribavirin 01/07/2009
Ribavirin Teva Ribavirin 31/03/2009
Pegasys peginterferon alfa-2° 20/06/2002
ViraferonPeg peginterferon alfa-2b 29/05/2000
Peglntron peginterferon alfa-2b 25/05/2000
IntronA interferon alfa-2b 09/03/2000
Rebetol Ribavirin 07/05/1999

Como ya se dijo, la asociacion fija GLECAPREVIR + PIBRENTASVIR (Maviret de Abbvie) -autorizada
por EMA el 2017- no tiene asignado atn el Codigo ATC

1.3.  Antivirales para tratamiento de infecciones por VHC segun FDA

Tabla N°2. FDA: Medicamentos autorizados para el tratamiento de Hepatitis C cronica
En orden alfabético del nombre comercial. Adaptado de FDA. Traduccion automatica Google

Nombre comercial (Principio
activo) Laboratorio

Indicaciones
Con observaciones

CoPegus (ribavirina) Roche

usar en combinacion con Pegasys o con Roferon para el tratamiento de adultos con infeccion cronica
por el virus de la hepatitis C que tienen una enfermedad hepatica compensada y que no han sido
tratados previamente con interferon alfa

Daklinza (daclatasvir) Bristol-
Myers Squibb Company

un inhibidor del complejo de replicacion NS5A estd indicado para uso con sofosbuvir para el tratamiento
de pacientes con infeccion cronica por genotipo 3 de VHC. Las tasas de respuesta virologica sostenida
(RVS) se reducen en pacientes infectados por el genotipo 3 del VHC con cirrosis que reciben este
régimen. La dosis recomendada de DAKLINZA es de 60 mg, por via oral, una vez al dia en
combinacion con sofosbuvir durante 12 semanas. DAKLINZA puede tomarse con o sin alimentos. No
se ha establecido la duracion dptima de DAKLINZA y sofosbuvir para pacientes con cirrosis.

Epclusa (sofosbuvir, velpatasvir)
Gilead

una combinacién de dosis fija de sofosbuvir, un inhibidor de la polimerasa NS5B analogo de nucleétido
del virus de la hepatitis C (VHC) y velpatasvir, un inhibidor del VHS NS5A, y esta indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con genotipo VHC crénico 1, 2, 3, 4. 5, 0 6 infeccidn - sin cirrosis o
con cirrosis compensada o con cirrosis descompensada para uso en combinacion con ribavirina

Harvoni (ledipasvir / sofosbuvir)
Gilead

una combinacién de dosis fija de ledipasvir, un inhibidor NS5A del virus de la hepatitis C (VHC) y
sofosbuvir, un inhibidor de la polimerasa NS5B anélogo de nucleétido VHC, y esta indicado para el
tratamiento de la infeccidn crénica por genotipo C (CHC) genotipo 1 en adultos.

Incivek (telaprevir) Vertex
Pharmaceuticals

en combinacién con peginterferon alfa y ribavirina, para el tratamiento de la hepatitis C cronica (CHC)
del genotipo 1 en pacientes adultos con enfermedad hepatica compensada, incluida la cirrosis, que no
han recibido tratamiento o que han sido tratados previamente con tratamiento basado en interferén,
incluidos respondedores nulos previos, respondedores parciales y recaidas



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchTab=&currentCategory=Hepatitis%20C,%20Chronic&keyword=Enter%20keywords&searchType=name&alreadyLoaded=true&status=Authorised&jsenabled=false&sea
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchTab=&currentCategory=Hepatitis%20C,%20Chronic&keyword=Enter%20keywords&searchType=name&alreadyLoaded=true&status=Authorised&jsenabled=false&ord
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004430/human_med_002151.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004350/human_med_002153.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004126/human_med_002001.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004210/human_med_001997.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003837/human_med_001833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003839/human_med_001838.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003850/human_med_001813.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003768/human_med_001792.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002798/human_med_001723.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001185/human_med_001346.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001064/human_med_001038.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001018/human_med_001037.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000395/human_med_000974.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000329/human_med_001142.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000280/human_med_000975.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000246/human_med_001017.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
https://www.fda.gov/forpatients/illness/hepatitisbc/ucm408658.htm

Infergen (interferon aphacon-1)
Tres rios Pharma

tratamiento de la hepatitis C cronica en pacientes de 18 afios de edad o mayores con enfermedad
hepatica compensada que tienen anticuerpos séricos anti-VHC y / o ARN del VHC

Intron A (interferén alfa-2b)
Schering

tratamiento de la hepatitis C cronica en pacientes de 18 afios de edad o mayores con enfermedad
hepatica compensada que tienen antecedentes de exposicion a sangre o productos sanguineos y / o
son positivos para anticuerpos contra el VHC

Mavyret (glecaprevir y
pibrentasvir) AbbVie

e estaindicado para el tratamiento de pacientes adultos con infeccion cronica por el VHC genotipo
1,2, 3, 4,56 sin cirrosis
con cirrosis compensada (Child-Pugh A).
indicado para el tratamiento de pacientes adultos con infeccion por el genotipo 1 de VHC, que
previamente han sido tratados con un régimen que contiene un inhibidor de NS5A de VHC o un
inhibidor de proteasa NS3 / 4A (PI), pero no ambos

Olysio (simeprevir) Janssen
Pharmaceuticals

para el fratamiento de la infeccion cronica por el genotipo 1 de la hepatitis C (CHC) como componente
de un régimen de tratamiento antiviral combinado

Pegasys (interferon pegilado)
Roche

tratamiento de adultos con infeccion cronica por el virus de la hepatitis C que han compensado la
enfermedad hepatica y no han sido tratados previamente con interferén alfa

Pegintron (interferén pegilado alfa-
2b) Schering

en combinacion con rebetol, esta indicado para el tratamiento de la hepatitis C crénica en pacientes de
3 afios 0 mas con enfermedad hepatica compensada solo para el tratamiento de la hepatitis C cronica
en pacientes con enfermedad hepatica compensada sin tratamiento previo con interferén alfa y que
estan en tratamiento menor de 18 afios e intolerante a la ribavirina

Rebetol (ribavirina) Schering

usar en combinacion con Pegintron para el tratamiento de la hepatitis C cronica en pacientes con
enfermedad hepatica compensada que no hayan sido tratados previamente con interferdn alfa y tengan
al menos 18 afios de edad

Roferon (interferon alfa-2a) Roche

tratamiento de la hepatitis C cronica en pacientes de 18 afios 0 mas

Sovaldi (sofosbuvir)
Gilead Sciences

para el tratamiento de la infeccion crénica por hepatitis C (CHC) como un componente de un régimen
de tratamiento antiviral combinado

Technivie (ombitasvir, paritaprevir
y ritonavir) AbbVie Inc.

una combinacion de dosis fija que contiene ombitasvir, un inhibidor de la hepatitis C del virus
NS5A; paritaprevir, un inhibidor de la proteasa NS3 / 4A del virus de la hepatitis C; y ritonavir, un
inhibidor de CYP3A. El producto est4 indicado en combinacion con ribavirina para el tratamiento de
pacientes con infeccion cronica por virus de la hepatitis C (VHC) con genotipo 4 sin cirrosis.

Victrelis (boceprevir) Merck & Co.

tratamiento de la infeccion cronica por el virus de la hepatitis C (CHC) genotipo 1, en combinacion con
peginterferdn alfa y ribavirina, en pacientes adultos (mayores de 18 afios) con enfermedad hepética
compensada, incluida la cirrosis, que no recibieron tratamiento o que no recibieron interferon y terapia
con ribavirina.

Viekira Pak (tabletas de
ombitasvir, paritaprevir y ritonavir
envasadas conjuntamente con
tabletas de dasabuvir) AbbVie Inc.

usar con o sin ribavirina para el tratamiento de pacientes con infeccién por el virus de la hepatitis C
cronica (VHC) del genotipo 1, incluidos aquellos con cirrosis compensada

Vosevi ()

tratamiento aprobado para pacientes que han sido tratados previamente con el medicamento antiviral
de accion directa sofosbuvir u otros medicamentos para el VHC que inhiben una proteina llamada
NS5A

Zepatier (elbasvir, grazoprevir)
Merck Sharp Dohme

un producto de combinacion de dosis fija que contiene elbasvir, un inhibidor de la hepatitis C (VHC)
NS5A y grazoprevir, un inhibidor de la proteasa NS3 / 4A del VHC, y esta indicado con ribavirina o sin
ella para el tratamiento de la infeccidn por genotipos de VHC crénica 1 0 4 en adultos

Como ya se dijo, la asociacion fija GLECAPREVIR + PIBRENTASVIR (Maviret de Abbvie) -autorizada
por la FDA- no tiene asignado atn el Codigo ATC.

VIEKIRA-PAK asociacion fija de DASABUVIR + OMBITASVIR + PARITAPREVIR + RITONAVIR
parece registrado solo ante la FDA (y no ante la EMA).

SUNVEPRA (ASUNAPREVIR) no aparece registrado ante la FDA. Bristol Myers Squibb el laboratorio
titular retir6 la NDA-New Drug Applications 206844 ante la FDA, el 6 de octubre de 2014 (ver detalles en

BisBcm#37de2016 y BisBem#38de2016).



http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/2015/206843Orig1s000OtherActionLtrs.pdf
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm37de2016_05a11sep16.htm
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm38de2016_12a18sep16.htm#1

2. Medicamentos para Hepatitis C en Colombia segiun SISMED

Siguiendo el orden de los Cdodigos ATC y aprobaciones de la EMA de la Tabla N°1, el siguiente es el
panorama de farmacos indicados para el tratamiento de Hepatitis C cronica, en Colombia:

2.1. Ribavirina

Ribavirina fue aprobada por la EMA como Rebetol® de Schering y por la FDA como Copegus® de
Roche. En Colombia, Copegus® vendié 449 unidades por COP 74.983.000 en los afios 2015 y 2016
(hasta el trimestre 3) pero las marcas Rebetol® de MS&D-Schering y Modeiba® 200 mg de Abbvie-
Abbott no reportaron precios y ventas a SISMED. Los demas 5 registros estan vencidos.

2.2. Interferones

2.2.1. INTERFERON ALFA - 2A (Roferon® de Roche) Esta descontinuado. Solo presenta un reporte
atipico como INFERGEN de CLOSTER PHARMA el 2012 (ver Grafico N°2.

Grafico N°2: Ventas INTERFERON ALFA - 2A segtn reportes a SISMED
ot
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2.2.2. INTERFERON ALFA - 2B (IntronA® de Merck&co-Schering) tiene reportes de precios y ventas
a SISMED que pueden verse en el grafico N°3. La marca competidora HEBERON ALFA, de
Tecnoquimicas, ya no estd disponible. Tiene multiples indicaciones aprobadas por INVIMA son por lo
cual es posible que sus ventas correspondan a indicaciones diferentes de Hepatitis C cronica.

Grafico N°3: Ventas INTERFERON ALFA — 2B seguin reportes a SISMED 2014-2018T2

Princigio actvo ¥ | [Empéezs por V¥ | linterf Buscar
INTERFERON ALFA -2B

Vista rapida de histérico de ventas SISMED por laboratorios para productos con este principio ,'ﬁ | | Ver precios

encuestados
Producto Veas 14| Venias 2015 | Ventas 2015 | Venas 17| verias 01 ™

STRON A HEA FREE 10 MUI Vial x 1 mi MERCKACO SCHERNG FLOUSGH 2506 $1467'432232 2290 $13TE4VLE70 1576 SSTSBIGE00 1176 SEOSZB128= 637  $420'151.075 5638

SITROM A HEA FREE 18 MUI Vil x 3 mi MERCKACO SCHERING PLOUGH 215 sa060 0 0 - = =8 - ©° - -
ATRON AMULTIDOSE FEN 18 MUI Cjax | Diso. 1.2 mL MERCKACO SCHERING PLOUGH 5002 SSESIBEE2 325 33522306671 2808 $SACIEIEM0 3552 S45e7358372 1114 S14S4GESISS $133275) $133275)
WTRON A MULTIDOSE PEN 30 MUI Cja x 1 Dise 12 mL MERCKACO_SCHERING PLOUGH 1783 SE33I321897 2582 $4901'131416 2190 $S30STOABSS (37 SREE0°001357 &08 S1A2S23 114 S21THOS7 S217H097
ATRON A MULTIDOSE PEN 30 MUI Cja » 1 Dise. 12 mL MERCKACO SCHERING PLOUGH 784 $1.421'962812 - - -

WNTRON A MLLTIDOSE PEN 60 MUI Cj= x 1 Disp. 1.2 mi MERCKACO_SCHERING PLOUGH 312 $1I00315M2 122 $650°410770 248 | $912°390452 142 $SS2631286 43 SI78°83668C 4158960  s4'1sa0es

HEBERON ALFA 2B R 10 MUI Cia x | Fra, TECNOQUIMICAS

A5 I IO G A TR B (A TS TS

o - o - o - o = o = = =
HESERON ALFA R 10 MUI Cjax 1 Visl TECNOGUMICAS o e - o o o = pes
HESERON ALFA R 3 MUI Cja.x 1 Vial 0.3 mL TECNOQUIMICAS o (-] o (-] - [ At pis
HESERON ALFA R § MUI Cla.x 1 Vial TECNODURSCAS o - ° o - ° = o < i =

Totakes 10522 $1325110.195 5053 SINAS0A23527 GE22 SUGES5L0.TEC 5707 SHEASIGZINI 2452 $3.487.955.030

Registros hallades: 10

Unidades Valores

2014 2015 2016 2017 20 2014 2015 2018

10mes HOER EE2 G707 | 2482

$13255110.195 10,880,423 527 $O.565.640 760 SU.BAG 182213 §3.467.955.030

Pulse click aqui para ver detalles del grafico en Internet
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2.2.3. PEGINTERFERON ALFA-2B (Pegintron® de Merck&co-Schering) tiene reportes de precios y
ventas a SISMED que se muestran en el grafico N°4. Sus indicaciones aprobadas por INVIMA son

““TRATAMIENTO DE LA HEPATITIS C CRONICA Y DE LA HEPATITIS B CRONICA. SE CONSIDERA QUE EL TRATAMIENTO OPTIMO PARA LA
HEPATITIS C CRONICA ES LA ADMINISTRACION DE LA COMBINACION DE PEGINTERFERON ALFA-2B CON RIBAVIRINA. ESTA COMBINACION
DE PEGINTERFERON ALFA-2B CON RIBAVIRINA ESTA INDICADA EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON HEPATITIS C CRONICA NO
TRATADOS PREVIAMENTE, EN LOS QUE HA FALLADO EL TRATAMIENTO Y NO RESPONDEDORES QUE TIENEN TRANSAMINASAS NORMALES
O ELEVADAS SIN DESCOMPENSACION HEPATICA, INCLUYENDO AQUELLOS CON EVIDENCIA HISTOLOGICA DE CIRROSIS (CHILD-PUGH
CLASE A) Y QUIENES TIENEN NIVELES POSITIVOS PARA RNA VIRAL. ESTA COMBINACION ESTA TAMBIEN INDICADA EN EL TRATAMIENTO
DE PACIENTES CON HEPATITIS C CRONICA COINFECTADOS CON VIH CLINICAMENTE ESTABLE. LOS PACIENTES DEBEN SER DE 18 ANOS DE
EDAD O MAYORES CON ENFERMEDAD HEPATICA COMPENSADA

Grafico N°4: PEGINTERFERON ALFA-2B segiin reportes a SISMED 2014-2018T2

PEGINTERFERON ALFA-2B

Vista rapida de histérico de ventas SISMED por 1aboratorios para productos con este principio | 0 | | Ver presios
| encuesiados |
Producto | Wentas 2014 | Ventas 2015 Ventas 2016 Ventas 2017 Ventas 20187 [ PPSS PPPS | Tb
G
‘alor 5 o
Val €cHCcc unidosis =

CYLATRON 200 mag Cjax 1 Vial 2 M| + solv. MERCKACO_FROSST 550 S919241.980 699 S1149°463.580 618 S1016263.920 331 S640244.532 ()
CYLATRON 300 meg Vist x 2 mi. MERCKACO_FROSST &74 11697184490 539 $1329'627,045 150 SIEIVEATSO 27 S67927.320 110 S2B0IBAGET 52543596 sa4as | o
PEGINTRON 50 mcg Vial MERCK&CO_SCHERING_PLOUGH o - o - o - o - o - - v
PEGINTRON 80 meg Visl MERCKACO_SCHERING_PLOUGH o = o = I = e =l = = =
PEGAINTRON PEN 100 meg Cia.x 1 Aplcador Pen MERCKACO_SCHERING_PLOUGH 1.471 $1.1797040.333 1.079 SAEA'675.734 804 $4827072.000 78 SE68°005784 T S5961.093 SH51.585 sas516
PEGANTRON PEN 120 rmeg Anicator Dispsns MERCKACO_SCHERING PLOUGH  1.200 S1174859.418 412 S361'849.300 317 S289204438 64 S$64%470.484 10 S10°359.670 $1035.997 saeas
PEG INTRON PEN 50 mcg Cia.s 1 Aplicador Pen MERCKECO, SCHERING._PLOUGH ° o ° ° o = —
PEGINTRON PEN 80 meg Cjax 1 Apiicador Pen MERCKECO_SCHERING_PLOUGH 1,185  $764837.980 1010 S859'552.220 596 S251756.676 55 S37920795 26 S17628.402 S478.015 S8.475

4910 S5.207274.181 1739 S4.360067.850 2.075 S2.420330.784 606 SB76578.944 153 S314288.432

Unidades Valores
2014 2015 2016 2017 2018% 2014 2018 2017 2018%
l l l - - l l l -
4919 3739 2075 153 $5.207.274.181 S4.350.067.850 S2.420330.784 SB76.576.944 $314263.432

8§ Acumulado hasta ef segundo trimestre

Pulse click aqui para ver detalles del grafico en Internet

2.2.4. PEGINTERFERON ALFA-2A (Pegasys® de Roche) tiene reportes de precios y ventas a

SISMED que pueden verse en el grafico N°5. Sus indicaciones aprobadas por INVIMA son “TRATAMIENTO
DE LA HEPATITIS CRONICA C EN PACIENTES SIN CIRROSIS Y PACIENTES CIRROTICOS CON HEPATOPATIA COMPENSADA. TRATAMIENTO
DE PACIENTES ADULTOS CON HEPATITIS C EN ASOCIACION CON RIVABIRINA. TRATAMIENTO DE LA HEPATITIS CRONICA B Y EN EL

TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES COINFECTADOS CON EL VIRUS DE LA HEPATITIS C Y VIH .
Grifico N°5: PEGINTERFERON ALFA-2A segun reportes a SISMED 2014-2018T2

PEGINTERFERON ALFA-2A

[
Vista rapida de histérico de ventas SISMED por laboratorios para p: con este pr i L m | | Ver precios
| encuestados |

Producto Ventas 2014 Ventas 2016 Ventas 2017 Ventas 2018% 'b
chec- unidosis
e veior veior
202

PEGASYS 135 mog / 0.5 mL Cjax 1 Jer ROCHE 844 S301°687.3568 3387 S170°'528063

o v
FEGASYS 135 meg / 0.5 mL Cja.x 7 Jer Frecargada ROCHE 204 $S736°430.408 $12°035274 o = A
FEGASYS 120 meg / 0.5 mi Cja.x 1 Jer 0.8 mi ROCHE 4054 S2808°'330.528 2034 S1258°600888 1.676 S1036°004.832 465 S287710.280 o - - v
PEGASYS 120 mog / 0.5 mi Cja.x 1 JerFrecargada ROCHE o - 35 $217°655 820 o = o — o = - = i
Totsles 5102 $3.038 427200 2452 $1.471808745 1878 $1.130.732730 465 3287 710380 o --

Registros hallados: 4

i Acumulado hasta el segundo trimestre

“Fracic Promadio Se Ia Fresentacidn en Sismed

**Precio untario de I3 unidad de dosis, promadio de reportes por canal institucional y comarcial

Unidades Valores
2014 2015 2016 2017 2018° 2014 2015 2016 2017 2018
s1c2 2482 1878 o $3.038.427.200 $1.471.808748 $1.130.732730 $287.710.380 --

% Acumulado hasta el segundo rimestre

Pulse click aqui para ver detalles del grafico en Internet
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2.3. Telaprevir

TELAPREVIR (Incivek® de Vertex Pharmaceuticals ante la EMA y FDA) fue comercializado en
Colombia como Incivo® de Janssen y dejo de reportar precios y ventas a SISMED antes de que expirase
la “patente express” del Decreto 2085, vigente hasta el 06/ago/2017. Ingres6é en Colombia el afio 2012
como una prometedora “innovacion terapéutica” y sus ventas subieron de COP 2.224 millones el 2012 a
COP 11.139 millones el 2013, para luego bajar a COP 5.353 millones en 2014, COP 2.966 millones el
2015 y COP 216 millones el 2016 (hasta el 2° trimestre, cuando dejé de reportar ventas a SISMED). Su
precio por empaque se mantuvo cerca de COP 20 millones. Ver grafico N°6. No fue incluido en el POS,
se vendié sin ninguna forma de regulacion o negociacion de precios y en poco tiempo se convirtid en una
decepcidn. Hoy su registro sanitario muestra "Pérdida de Fuerza Ejecutiva" y se retird luego de reportar
ventas por COP 21.712 millones. Nota: INVIMA reprodujo Alerta de la FDA por Necrolisis Epidérmica
Toéxica. Ver nota de retiro en Guia NICE T&B

Grifico N°6: TELAPREVIR (Incivo® de Janssen) segin reportes a SISMED 2014-2018T2

Principio activo v || Empieza por ¥ | telapr Buscar

TELAPREVIR

X
Vista rapida de historico de ventas SISMED por laboratorios para productos con este principio 7@ \Ver precios
| encuestados |

INCIVO 375 mg Cjax 4 Feos.x 42=108 Tabs JANSSEN 272 $5.352'921.848 152 $2.003°370843 11 $218°478.418 0 = o - = - v
Totsles 272 553529216848 152 520063706848 11 5216478416 0

Registros hallados: 1

¢ Acumulado hasta el segundo trimestre

*Precio Promedio de i3 Presentacion en Sismed

**Frecio unitario de |3 unidad d= dosis, promedio de reportes por canal institucional y comercal

Unidades Valores

2014 2015 2016 2017 2018° 2014 2015 2016 2017 2018°

272 152 1 0 0

$5.352.021.648 52008.270.643 5216.478.418

¥ Acumulado hasta el segundo trimestre

2.4.  Boceprevir

BOCEPREVIR fue comercializado en Colombia como Victelis® de Merck&Co-MS&D y se trata de otra
“innovacion terapéutica” ya descontinuada. Su registro aparece “Cancelado” en la base de datos del
INVIMA vy report6 precios y ventas a SISMED hasta el primer trimestre de 2016. Su proteccion de datos
de prueba del Decreto 2085, vencid el 21 de diciembre de 2016. se vendid sin ningln tipo de regulacion o
negociacion de precios y tampoco fue incluidos en el POS. Sus ventas pasaron de COP 6.035 millones el
2012, a COP 4.848 millones el 2013, COP 3.115 millones el 2014, COP 2.197 millones el 2015 y COP 54
millones el 2016, cuando su registro sanitario fue cancelado. Se trata de otro caso de falsa innovacion
terapéutica que se cerrd con un beneficio total de COP 16.125 millones para Merck&co-MS&D. El precio
de cada presentacion se mantuvo por encima de 6.500.000 segtn reportes a SISMED (ver Grafico N°7).
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https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/info-seguridad/Telaprevir.pdf
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Grafico N°7: BOCEPREVIR (Victrelis® de Merck&Co-MS&D) segiin SISMED 2014-2018T2

Principio activo ¥ ||Empieza por ¥ ||Bocep  Buscar |

BOCEPREVIR

Vista rapida de historico de ventas por mayoristas SISMED para productos con este principio x@ | | Verprecios
| encuestados |

roae
T T o v T v [

VICTRELIS 200 mg MuliPack 338 Caps MERCKSCO_SCHERING_PLOUGH 34705 $1.338°467.457 27053 $1.119'754.408 3263 $102°144.300 = = il
Totales 34795 $1338487457 27993 $1.110.754.408 3365 $102144.300 0 -- 0

Registros hallados: 1

' Acumulade hasts 2l segundo trimestre
*Frecio Promedio d2 Iz Fresentacd
**Precio untario de 13 unidad de dosis, promedic de repontes por canal institucional y comarcial

Unidades Valores
2014 2015 2016 2017 2018’ 2014 2015 2016 2017 2018¢
34705 27953 3.383 $1.338.457.457 51.110.754.408 $102.144.300

" Acumulado hasts &l segundo timestre

TELAPREVIR Incivo® de Janssen y BOCEPREVIR Victrelis® de Merck&Co-MS&D constituyen los
primeros ejemplos de innovacion terapéutica fallida en Hepatitis C para Colombia. Ambos productos
reportaron ventas por COP 37.837 millones antes de ser retirados del mercado. Las pérdidas resultaron
bastante superiores si incluimos costos de intermediacion, servicio farmacéutico y gastos de recobro, tal
como puede verse en la diferencia entre ventas y recobros de Simeprevir y Asunaprevir.Ver ademas
Retiros de autorizacion EMA y Guias de Telaprevir y Boceprevir en NICE.

El mismo camino estd siendo recorrido por SIMEPREVIR (Olysio® de Janssen) y ASUNAPREVIR
(Sunvepra® de Bristol-Myers-Squibb) que van camino a ser retirados del mercado después de haber
acumulado —entre ambos- ventas por COP 8.635 millones y recobros por COP 22.935 millones. Estas
grandes diferencias entre ventas reportadas por los laboratorios y recobros pagados por el sistema de salud
pueden deberse a costos de intermediacion, servicio farmacéutico y gastos de recobro.

2.5. Simeprevir

SIMEPREVIR (Olysio® de Janssen), con autorizacién anulada por la EMA, ain se comercializa en
EEUU. En Colombia su registro sanitario ya muestra “pérdida de fuerza ejecutiva”. Inicié reportes de
precios y ventas a SISMED desde el tercer trimestre de 2016. Tenia proteccion de datos de prueba del
Decreto 2085 hasta el 6 de agosto de 2020. Ver Resolucion INVIMA No. 2015028303. Las 95 unidades
del primer reporte costaron casi COP 2.000 millones a un precio superior a COP 20 millones (caja de 28
capsulas). A la dosis de 1 cépsula diaria, la caja de 28 capsulas servia para 4 semanas. Por lo tanto el costo
del tratamiento de 12 semanas resultaba superior a COP 60 millones. La primera Guia de préctica clinica
para Hepatitis C, incluia la asociacion Olysio® + Sovaldi® como “esquema alternativo” con
“Recomendacion condicional, calidad de evidencia moderada” para Hepatitis C genotipo 1. Ver ventas en
grafico N°8.
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https://www.nice.org.uk/guidance/ta253
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http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/GPC_HepatitisC_Colombia2016.pdf

Grafico N°8: SIMEPREVIR (Olysio® de Janssen) ventas segtin SISMED 2014-2018T2
| Principio activo ¥ || Empieza por ¥ ||simep | Buscar |

SIMEPREVIR

Vista rapida de histérico de ventas SISMED por laboratorios para productos con este principio | H L | | Ver precios |
| encuestados

Producto Ventas 2014 | Ventas 2015 Ventas 2016 Ventas 2017 Ventas 2018°
mmmMmmmmm
OLYSIO 150 mg Cjax 28 C3ps JANSSEN -~ 153 S3.121'188164 141 S2876°382308 10 5203'000.830 $20°380.938 S728571
Totales 0 == 0 -- 153 $3.121.188.184 141 32.375.368.308 10 $202.289.280

Registros hallados: 1

5 Acumulado hasta ! segundo trimestre

*Precio Promedio o2 |3 Fresentacidn 2n Sismad

**Precio untario de 13 unidad de dosis, promedio d= reportes por canal instiuciona! y comarcial

Unidades Valores

2014 2015 2016 2017 2018° 2014 2015 2016 2017 2018°

| I I I I
0 18 4 10

= -- $3.121.182.164 $2.375.388.308 32032.909.280
i Acumulado hasta el segundo trimestre

Segun reportes del Laboratorio, Olysio se retird luego de vender 303 unidades por COP 6.181 millones
hasta el trimestre 2 de 2018, pero segun el nuevo reporte de Recobros de SISMED, se retiré luego de
recobrar 15.390 unidades por COP 17.383 millones. Ver grafico N°9. Ver ADRES.

Grifico N°9: Reportes de Recobros de OLYSIO (Simeprevir) segin nuevo Informe SISMED

2015 $735.857 $1.040.178 308 $063.725 760 S$705.438018 3883725 334410
2018 $20.352 $517.500.000 4757 3222472 10182 3$10725.316843 3222472 $32.048
2017 $338 3$22.847.072 2433 31.035034 4183 $5800.375.652 $1.035.034 337.024
2018 $783.182 $20.220.744 15 $1.310183 255 $150.872.185 $1.310.163 345783
Totales 7823 15.300 517.383.126.638

2.6. Asunaprevir

ASUNAPREVIR (Sunvepra® de Bristol-Myers-Squibb) no aparece en las listas de productos registrados
ante la FDA ni la EMA, pero en Colombia comenzd a reportar precios y ventas en SISMED a finales de
2015. Evaluado favorablemente por el IETS, tiene proteccion de datos de prueba del Decreto 2085 hasta el
12 de agosto de 2020, pese a que el propio laboratorio retirdé la NDA-New Drug Applications 206844 ante
la FDA, el 6 de octubre de 2014 (BisBem#37de2016 y BisBecm#38de2016). La asociacion de Sunvepra
(Asunaprevir) con Daklinza (Daclatasvir) —ambos de Bristol Myers Squibb- estuvo autorizada para "uso
concomitante obligatorio" en infeccion por Virus de la Hepatitis C genotipo 1B, lo cual ya fue corregido
en ambos registros sanitarios. En el grafico N°10 puede verse que ASUNAPREVIR esta dejando de
reportar ventas desde 2017. No fue incluido en el POS (hoy PBS) y no fue sometido a ninguna forma de
regulacion de precios.

11
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchTab=&currentCategory=Hepatitis%20C,%20Chronic&keyword=Enter%20keywords&searchType=name&alreadyLoaded=true&status=Authorised&jsenabled=false&sea
http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/2015/206843Orig1s000OtherActionLtrs.pdf
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm37de2016_05a11sep16.htm
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm38de2016_12a18sep16.htm#1
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm37de2016_05a11sep16.htm
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm37de2016_05a11sep16.htm

Grafico N°10: ASUNAPREVIR (Sunvepra® de BMS) ventas segiin SISMED 2014-2018T2

Principio activo ¥ || Empieza por ¥ ASUNAP | Buscar |

ASUNAPREVIR

X 5
Vista rapida de historico de ventas SISMED por laboratorios para productos con este principio | i | | Ver precios ‘
| encuestados

P
T o e [0 e i v Lo e

SUNVEPRA 100 mg Cja.x 56 Caps BRISTOL_MYERS_SQUISS ~ 125 $140'465500 1088 $1.002°325.360 353 $300°777.001 26 $20°216.886 $1'123.730 520067 »
Totales 0 -- 125 $140.435500 1888 $1.002.325380 353 3300.777.001 26 $20.216.886

Registros hallados: 1

§ Acumulado hasta el segundo trimestre

*Pracio Promadio dz |a Presentacion 2n Sismad

**Precio uniario de 13 unidad de dosis, promedio de repones por canal instituciona! y comercial

Unidades Valores

2014 2015 2016 2017 2018° 2014 2015 2016 2017 2018°

0 125 1688 383 28 -- 3140455500 $1.002.325.380 $300.777.001 $20.216.985

# Acumulado hasts el segundo trimestre

Segun reportes del Laboratorio, Sunvepra se retira luego de vender 2.184 unidades por COP 2.454
millones hasta el trimestre 2 de 2018, pero segun el nuevo reporte de Recobros de SISMED, se retira
luego de recobrar 133.661 unidades por COP 5.552 millones. Ver grafico N°11.

Grafico N°11: Reportes de Recobros de OLYSIO (Slmeprev1r) segiin nuevo Informe SISMED

2015 521270 528002 $31076325 $26847 9

2018 $11.871 $1.258.600 47‘043 ﬂ3299 93.474 53244430589 323200 3418
2017 S370 $2.517.200 21427 $85.103 33538 S2243755524 $85.103 $1.520
2018 310158 3372544 385 324035 1014 $0.861.175 $24.935 3448
Totales §0.374 133651  $5552.244.812

2.7. Daclatasvir

DACLATASVIR (Daklinza® de Bristol-Myers-Squibb) comenz6 a reportar precios y ventas en SISMED
a finales de 2015 y tiene proteccion de datos de prueba del Decreto 2085 hasta el 12 de agosto de 2020. La
asociacion de Daklinza (Daclatasvir) con Sunvepra (Asunaprevir) —ambos de Bristol Myers Squibb-
estuvo autorizada para "uso concomitante obligatorio” en infeccion por Virus de la Hepatitis C genotipo
1B, lo cual ya fue corregido en ambos registros sanitarios. Con este cambio DACLATASVIR paso a ser
usado en asociacion con SOFOSBUVIR, mientras la solicitud de registro d¢ ASUNAPREVIR ante la
FDA fue retirada por el propio laboratorio. En Colombia ASUNAPREVIR esta entrando en desuso.

En el grafico N°12 puede verse que DACLATASVIR también esta dejando de reportar ventas desde 2017,
pero en este caso no se debe a falta de prescripcion o descontinuacion del producto, sino a su inclusion en
la compra centralizada que adelanta el Ministerio de Salud (para uso con SOFOSBUVIR). Ver ventas del
grafico N°12, tomando en cuenta que no incluye datos de la compra centralizada.
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Grafico N°12: DACLATASVIR (Daklinza® de BMS) ventas segiin SISMED 2014-2018T2

Principio activo v || Empieza por ¥ | DACLA | Buscar |

DACLATASVIR

Vista rapida de historico de ventas SISMED por laboratorios para productos con este principio | g7 | | Ver precios
| encuestados |

o
I R R R B

DAKLINZA 60 mg Cja.x 28 Tabs BRISTOL_MYERS_SQUIBB — 128 $1.808'8184e0 1.872 $206.503'504550 1.304 $10.801'636.528 227 $1.402'924.537 56180284 .4 v
Totsles 0 -- 120 $1.8080618.400 1.872 $26.593.504.500 1.304 $10.801.636528 227 $1.402.924.537

Registros hallados: 1

¥ Acumulado hasta el segundo trimestre

*Precio Promedio de i3 Prasentacion en Sizmed

**Frecio unitane d= 3 unidad de dosis, promedio de reportes por canal mstitucional y comercial

Unidades Valores
2014 2015 2016 2017 2018% 2014 2015 2016 2017 2018°
I l E | '
126 1872 1304 227 -- 51.808.818.480 $28503.504.550 $10.801.636.528 $1.402.0245637

¥ Acumulzdo hasta el segundo trimestrs

Segun reportes del Laboratorio, Daklinza habria vendido 3.517 unidades por COP 40.524 millones hasta
el trimestre 2 de 2018, pero segin el nuevo reporte de Recobros de SISMED, se habrian recobrado 94.761
unidades por COP 70.617 millones. Ver grafico N°13.

Grafico N°13: Reportes de Recobros de Daklinza (Daclatasvnr) segin nuevo Informe SISMED

At v min| v || romeci Tt Uiass | oo valoes | B9PS

2015  $544244 5730374 $738.513 405205032 ST38513 .

2018 322474 315101400 25.124 3513.247 57.912 $41128616716 3813247 $21.902
2017 S370 $16.101422 16103  $1.185.305 35058 $23.075.559.211 $1.185.305 342338
2013 $513.208 314532120 533 3502724 1432 $321.257.222 3802734 321.528
Totales £2.101 04781 S$70617.200031

Nota: El nuevo reporte de SISMED de los afios 2015 a 2018 incluye ocho columna adicionales, cuatro de
las cuales muestran reportes de “Recobros” que son los que mostramos en los graficos N°9, N°11 y N°13.
Estos datos son exageradamente superiores a los reportes de ventas de los laboratorios y pueden no
corresponder a la realidad. Por esta razon vale la pena aclarar que los datos de los laboratorios son
“monofuente” es decir solo del laboratorio, los demas son “multifuente”, es decir promedio de varios
reportantes, lo cual puede multiplicar las inconsistencias, adicionales a factores propios de los recobros.

2.8.  Sofosbuvir

SOFOSBUVIR (Sovaldi® de Gilead-Gador en Colombia) reportd precios y ventas a SISMED en 2017
(ver grafico N°14) y segin Acta N°08 de marzo de 2016 de la Comision Revisora de medicamentos del
INVIMA, tiene proteccion de datos de prueba del Decreto 2085 hasta el 19 de abril de 2022. En este caso,
los reportes a SISMED no reflejan el verdadero consumo de este medicamento porque al ser incluido en la
compra centralizada que adelanta el Ministerio de Salud, deja de reportar precios y ventas a SISMED.

Por lo tanto, debemos relacionar lo reportado a SISMED (Graf.N°14), lo recobrado segin SISMED (Graf.

N°15 y lo reportado por la Cuenta de Alto Costo (Graf.N°16):
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Grafico N°14: SOFOSBUVIR (Sovaldi® Gilead-Gador) ventas segiin SISMED 2014-2018T2

Principio activo v || Empieza por ¥ | |sofos | Buscar |

SOFOSBUVIR

Vista rapida de historico de ventas SISMED por laboratorios para productos con este principio ; xﬁ \ Ver precios
. encuestados l

procuc Vs 201 Verias 201 Verias 01| Vet 2017_| vt 210 | BOS
L3
T o Tvaor [T vr [T v oo e |
SCVALDI 400 mg Fco.x 28 Tabs. GILEAD_GADOR — 104 $1.388'266.984 20 $361'375.974 5127481240 3445044 o
Totsles (4 -- 0 -- (1} -- 104 51223266024 29 $5351.375.974

Registros hallados: 1

% Acumulsdo has:s el segundo trimestre

*Precio Fromadio de '3 Prasentzcion en Sismed

**Frecio unitsro de |3 unidad de dosis, promadio de reportes por canal institucional y comercial

Unidades Valores

2014 2015 2016 2017 2018% 2014 2015 2016 2017 2018°%

|

0 0 0 104 20 -- -- -- $1.388.265.084 5351.375.074

% Acumulzdo hasta el segundo trimestre
Segun reportes del Laboratorio, Sovaldi vendié 118 unidades por COP 1.561 millones hasta el 2° trimestre
de 2018, pero segun el nuevo reporte de Recobros de SISMED, se recobraron 13.049 unidades por COP
3.217 millones. Ver grafico N°15.

Grafico N°15: Reportes de Recobros de Sovaldi (Sofosbuvir) segiin nuevo Informe SISMED

o T in v mie U Promeci o Unisces Tt e | B9 [FOPSUD

2017 3440838 312020020 842 $858.129 12758 S2587.143732 $858.129 330547
2018 $522.410 $37.200.000 118 32970407 il $345511.212 $2.970407 $106.407
Totales 059 13048 $3217.200.744

Grafico N°16: Reporte de Tratamientos con Sovaldi (Sofosbuvir) segin Cuenta de Alto Costo
y

Mok
manco

Pacientes en tratamiento con medicamentos de la  «#==
compra centralizada y curados

Medicamentos formulados Compra # Combinacion de medicamentos en pacientes
Centralizada Junio 2018 Tratamientos de compra centralizada a junio 2018
Ledipasvir + Sofoshuvir 356 Ledipasvir + Sofosbuvir 70
Dac_latasyu + SOfOSbuY" 8 x5 Daclatasvir + Sofosbuvir 55
Ledipasvir + Sofosbuvir + Ribavirina 24 . ; ¢ :
Daclatasvir + Sofosbuvir + Ribavirina 15 E)lmleptrew‘r i SSO ?st;uw‘r 6
Simeprevir + Sofosbuvir 10 R'ab( a. ‘?SV" FII0S0UVIEE 3
Daclatasvir + Asunaprevir 7 S'l avmng Scfasboi
Simeprevir + Sofosbuvir + Ribavirina 2 IMEPILVIE £a0I0DUVIEE
: : : Ribavirina 2
Sofosbuvir + Elbasvir/ Grazoprevir + ) . :
SRS 1 Ledipasvir + Sofosbuvir +
Ladva Ribavirina 1
Viekira + Sofosbuvir 1
Sofosbuvir + Rivabirina 1 Daclatasvir + Asunaprevir 1
Total 565 Total general
* De los medicamentos utilizados en la compra se ha encontrado efectividad del
Fuente: Elaboracién propia segan resolucién 1692 de 2017 95,8%“
L/ 4 e e
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Segun el grafico N°16, el mayor nimero de tratamientos administrados de acuerdo con la compra
centralizada corresponde a SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (Harvoni® de Gilead-Gador) con 356
tratamientos entre septiembre de 2017 y 30 de junio de 2018, ademas de 24 tratamientos con adicion de
Ribavirina, para un total de 380 tratamientos de SOFOSBUVIR, en combinacion “fija”. Los demas casos
(178 tratamientos) fueron en combinacion “variable” con diferentes antivirales de la compra centralizada.

Lamentablemente, la informacion publicada por la Cuenta de Alto Costo y el Ministerio de Salud no tiene
la sistematicidad ni el nivel de transparencia de la informacioén econémica de precios y ventas de SISMED
por lo cual la informacion econémica debe obtenerse via derechos de peticion o accion de tutela.

2.9. Dasabuvir

DASABUVIR (EXVIERA® de Abbvie-Abbott) -como monosubstancia- aparece entre los productos
registrados ante la EMA. Pero, ante la FDA y el INVIMA aparece solo como parte de VIEKIRA PAK del
mismo Abbvie (en asociacion fija con OMBITASVIR, PARITAPREVIR y RITONAVIR).

2.10. Sofosbuvir + Ledipasvir

La asociacion fija SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (Harvoni® de Gilead-Gador en Colombia) aparece
aprobada en Acta N°12 de mayo de 2016 de la Comision Revisora de medicamentos del INVIMA y tiene
proteccion de datos de prueba del Decreto 2085 hasta el 22 de septiembre de 2022. Acaba de iniciar
reportes de precios y ventas a SISMED (ver grafico N°17) y no muestra datos significativos, diferentes de
los consignados en el Grafico N°16, que muestra esta asociacion “fija” como la mas utilizada en el caso de
las compras centralizadas de la Resolucién 1692 del 23 de mayo de 2017 (ARMI).

Grafico N°17: Sofosbuvir+Ledipasvir (Harvoni® Gilead-Gador) ventas Sismed 2014-2018T2

Principio activo ¥ || Empieza por ¥ ||sofos | Buscar

SOFOSBUVIR - LEDIPASVIR
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Registros hallados: 1
¥ Acumulado hasta el segundo trimeswra
*Pracio Fromedio de i3 Prazentacion en Sismed
**Precio unitanio de |3 unidad de dosis, promedio de reportes por canal institucional y comercial
Unidades Valores
2014 2015 2016 2017 2018° 2014 2015 2016 2017 2018¢
= -
0 0 0 2 51 -- -- -- $34.300.000 $858.323.284

% Acumulado hasta el segundo trimestra

Estas 51 unidades de 2017, no corresponden a los 380 tratamientos del reporte de la Cuenta de Alto Costo.
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2.11. Dasabuvir + Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir

La asociacion fija DASABUVIR + OMBITASVIR + PARITAPREVIR + RITONAVIR fue aprobada por
la FDA pero no por la EMA. Ingres6 en Colombia como Viekira Pak® de Abbvie-Abbott y reportd
precios y ventas a SISMED desde 2016. La Resolucién que le otorgd Registro sanitario (2016001955 de
25 de Enero de 2016) no menciona proteccion de datos de prueba del Decreto 2085.

El grafico N°18 muestra las ventas reportadas de Viekira® de Abbvie-Abbott la asociacion fija de
DASABUVIR+OMBITASVIR+PARITAPREVIR+RITONAVIR donde puede verse que este producto
reportd precios y ventas el afio 2017, pero se trata de un error en las tablas de SISMED. En realidad, este
producto reporté ventas por COP 17.349.266.855 el 2016, 23.403.348.136 ¢l 2017 y 1.485.725.904 ¢l
semestre 1 de 2018, para un total de COP 42.238.340.895 entre su ingreso en 2016 y su salida en 2018. No
fue sometido a ninguna forma de regulacion de precios y no fue incluido en el POS.

Grafico N°18: Precios y ventas de Dasabuvir / Ombitasvir / Paritaprevir / Ritonavir
(Viekira Pak® de Abbvie-Abbott)

Principio activo ¥ || Contiene ¥ ||dasabu | Buscar

DASABUVIR - OMBITASVIR - PARITAPREVIR - RITONAVIR

Vista rapida de historico de ventas SISMED por laboratorios para productos con este principio g Ver precios
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Totales 0 -- 0 -- 0 -- 823 $23403.343.136 111 31485725904
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I .
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' Acumulado nasts el segundo imestre

VIEKIRA PAK® contiene dos tipos de tabletas, las de color rosado contienen Ombitasvir, Paritaprevir y
Ritonavir y las de color castafio contienen s6lo Dasabuvir. La caja para un tratamiento de cuatro semanas
contiene 28 Blister con 2 tabletas recubiertas de ombitasvir 12.5mg + Paritaprevir 75mg + Ritonavir 50mg
y 2 tabletas recubiertas de Dasabuvir 250mg. Los tratamientos de 12 semanas requieren 3 cajas a un costo
ex-factory de COP 92.120.001 y los casos de 24 semanas COP 184.240.402, sin considerar costos de
Ribavirina cuando se incluye y sin costos de intermediacion ni gastos del recobro. Pese a que en la Guia
de Practica Clinica de 2016 (adaptada de la Guia OMS) aparecié como “esquema preferido” con
“Recomendacion fuerte, calidad de la evidencia alta”, en 2018 est4 entrando en desuso.
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En cuanto a recobros reportados a SISMED es muy probable que el dato del nuevo informe que muestra
125.935 unidades por COP 206.527 millones corresponda a errores de reporte (ver grafico N°19).

Grafico N°19: Reportes de Recobros de VIEKIRA-PAK segun nuevo Informe SISMED

2017 $332 344700004 48300 §3824817 118,430 $204.327.803.820 $3.624.817 I 354722
2018 $120.402 $32.334877 3.482 $305.040 7475 51002140280 3305.040 35447
Totales 51.782 125,835 $203.527.075.847

Y de acuerdo con el informe de la Cuenta de Alto Costo, que incluye datos hasta junio de 2018, la
reduccidn de prescripciones de VIEKIRA-PAK es indudable (ver grafico N°20)

Grafico N°20: Reporte de Prescripciones de VIEKIRA-PAK segiin Cuenta de Alto Costo
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2.12. Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir

La asociacion fija OMBITASVIR + PARITAPREVIR + RITONAVIR (Viekirax® ante la EMA y
Technivie® ante la FDA) es de Abbvie-Abbott, tiene Codigo ATC JOSAP53 y no aparece registrada en
Colombia. Ante la FDA y el INVIMA aparece como parte de VIEKIRA PAK del mismo Abbvie-Abbott,
en asociacion fija con DASABUVIR (ver punto 2.11).

2.13. Elbasvir + Grazoprevir

La asociacion fija ELBASVIR + GRAZOPREVIR (Zepatier® de Merck Sharp & Dohme) con Cédigo
ATC JOS5AP54, aparece aprobada en Acta N°30 de nov-dic de 2016 de la Comision Revisora de
medicamentos del INVIMA, con una “recomendacion” de proteccion de datos de prueba del D.2085. No

aparece en la base de datos de registros sanitarios y tampoco reporto precios y ventas a SISMED (hasta el
trimestre 3 de 2018).

2.14. Sofosbuvir + Velpatasvir

La asociacion fija SOFOSBUVIR / VELPATASVIR (Epclusa® de Gilead) fue aprobada por la FDA y
EMA. Tiene el codigo JOSAP5S en la Clasificacion ATC y esta aprobada en Acta N°04 de 20, 21, 22 y 23
de noviembre de 2017 de la Comision Revisora de medicamentos del INVIMA. Ya esta en base de datos
de registros sanitarios y alin reportd precios y ventas a SISMED (hasta el trimestre 3 de 2018), pero esta
en el Gltimo pedido de compra centralizada. Es considerada la primera asociacion fija “pangenotipica”.
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2.15. Sofosbuvir + Velpatasvir + Voxilaprevir

La asociacion fija SOFOSBUVIR + VELPATASVIR + VOXILAPREVIR (Vosevi® de Gilead) es
pangenotipica y estd aprobada por la FDA y EMA. Tiene el codigo ATC JOSAP56 y alin no tiene una
evaluacion farmacoldgica aprobada por la Comision Revisora de medicamentos del INVIMA.

2.16. Glecaprevir + Pibrentasvir

El pangenotipico GLECAPREVIR + PIBRENTASVIR (Maviret® de Abbvie-Abbott) fue aprobado por
la FDA y EMA. Ya tiene el codigo ATC JOSAP57, pero no la evaluacion farmacologica aprobada por la
Comision Revisora de medicamentos del INVIMA. Podria ser reemplazo de VIEKIRA-PAK (ver).

3. Evolucion de ventas y recobros de Antivirales Anti-Hepatitis C

Los datos de ventas en unidades segiin SISMED 2012-2018S1 (Grafico N°21 y Tabla N°3) muestran el
éxito inicial y salida de INCIVO y VICTRELIS. Luego la entrada y salida de OLYSIO. Después el éxito
inicial de la asociacion SUNVEPRA+DAKLINZA de BMS y la salida de SUNVEPRA. Finalmente, la
evolucion de DAKLINZA y SOVALDI en el afio 2017 y el primer semestre de 2018, junto con la casi
desaparicion de VIEKIRA, por efecto de la politica de compras centralizadas, de la Resolucién 1692.

Grafico N°21: Ventas en UNIDADES de medicamentos Anti-Hepatitis C s/Sismed 2012-2018S1°

Hepatitis C - Ventas en Unidades segun SISMED 20122201851°
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2500 7 )
: — SUNVEPRA Asunaprevir BMS
2t —— OLYSIO Simeprevir Janssen
il = VICTRELIS Boceprevir MS&D
- —————  =INCIVO, Telaprevir Janssen
i = .2
A 3
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018s1 Sistama VEI-CFN
_ Observamed-FMC
Tabla N°3: Ventas en UNIDADES de medicamentos Anti-Hepatitis C sSismed 2012-2018S1
NOMBRE Principio activo Laboratorio 2012 2013 2014 2015 2016 2017 201881 Totales
INCIVO, Telaprevir Janssen 113 566 272 152 1 0 0 1.114
VICTRELIS Boceprevir MS&D 925 743 477 333 8 0 0 2.486
OLYSIO Simeprevir Janssen 0 0 0 0 153 141 10 304
SUNVEPRA Asunaprevir BMS 0 0 0 125| 1688 353 26 2192
DAKLINZA Daclatasvir BMS 0 0 0 126 1872| 1304 227 3.529
VIEKIRA PAK Abbvie-Abbot 0 0 0 0 775 823 111 1.709
SOVALDI Sofosbuvir GileadGador 0 0 0 0 104 29 133
HARVONI S+L GileadGador 0 0 0 0 0 2 51 53
Totales anuales | 1.038 | 1.309 749 736 4507 | 2727 454 11.520
% Incremento o Decremento 26 -43 -2 512 -39
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Como ya se dijo, la evolucion sincronica de SUNVEPRA y DAKLINZA de Bristol Myers Squibb en los afios 2015 y
2016 se debe a la indicacion de “uso concomitante obligatorio” registrada en INVIMA. Luego, SUNVEPRA entrd en
desuso y DAKLINZA se mantuvo, por su uso asociado a SOVALDI (efecto de la politica de compras centralizadas).

La evolucion de las unidades recobradas, segun respuesta de ADRES a una Peticion de la FMC (Tabla N°
4) tiene un comportamiento similar, con la aclaracion de que la informacion de recobros de ADRES
corresponde al régimen contributivo. No fue posible conocer datos de régimen subsidiado y especiales.

Tabla N°4: Recobros en UNIDADES de medicamentos Anti-Hepatitis C segiun ADRES

NOMBRE Principio activo Laboratorio 2.012| 2.013 | 2.014 2.015 2.016 2017m10 Totales
INCIVO, Telaprevir Janssen 0 0 1 0 0 1
VICTRELIS Boceprevir MS&D 443 257 158 6 0 864
OLYSIO Simeprevir Janssen 0 0 23 222 35 280
SUNVEPRA Asunaprevir BMS 0 0 60 960 99 1.119
DAKLINZA Daclatasvir BMS 0 0 65 1.027 167 1.259
VIEKIRA PAK Abbvie-Abbott 0 0 0 456 179 635
SOVALDI Sofosbuvir GileadGador 0 0 0 24 22 46
HARVONI Sofosbuvir Ledipasvir GG 0 0 10 3 2 15
Totales anuales 443 257 317 2.698 504 4.219
% Incremento o Decremento -42 23 751 -81

Las ventas en valores segiin SISMED 2012-2018S1 (Grafico N°22 y Tabla N°5) muestran igual evolucion
Grafico N°22: Ventas en VALORES de medicamentos Anti-Hepatitis C s/Sismed 2012-2018S1
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Tabla N°5: Ventas en VALORES de medicamentos Anti-Hepatitis C segun SISMED 2012-2018S1

NOMBRE Molécula Laborat. 2012 2013 2014 2015 2016 2017 201881 TOTAL
INCIVO, Telaprevir Janssen | 2.223.839.096 | 11.138.817.174 | 5.352.921.648 | 2.996.379.648 216.478.416 0 0| 21.928.435.982
VICTRELIS Boceprevir MS&D | 6.035.385.399 | 4.847.888.318 | 3.114.602.672 | 2.197.041.456 54.109.440 0 0| 16.249.027.285
OLYSIO Simeprevir Janssen 0 0 0 0| 3.121.198.164 | 2.876.398.308 | 203.999.880 | 6.201.596.352
SUNVEPRA Asunaprevir BMS 0 0 0| 140.465.500 | 1.902.325.360 390.777.176 29.216.986 | 2.462.785.022
DAKLINZA Daclatasvir BMS 0 0 0| 1.808.618.490 | 26.593.594.560 | 10.891.636.118 | 1.402.924.537 | 40.696.773.705
VIEKIRA Abbvie-Abbott 0 0 0 0 | 23.788.147.600 | 23.403.348.410 | 1.485.725.904 | 48.677.221.914
SOVALDI Sofos GileadGador 0 0 0 0 0| 1.388.267.022 | 361.375.974 | 1.749.642.996
HARVONI GileadGador 0 0 0 0 0 34.800.000 | 856.323.264 891.123.264

Totales anuales 8.259.224.495 15.986.705.492 8.467.524.320 7.142.505.094 55.675.853.540 38.985.227.034 4.339.566.545 138.856.606.520
% Incremento o Decremento 94 -47 -16 680 -30
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En valores, las ventas millonarias de TELAPREVIR Janssen y BOCEPREVIR MS&D de 2012 a 2015 pasaron a
DACLATASVIR + ASUNAPREVIR (Bristol Myers Squibb) en 2016 y luego VIEKIRA PAK (Abbvie-Abbott) en
2017. En 3 afios, el total de 7.143 millones el 2015 paso6 a 55.676 millones el 2016 y 38.985 millones el 2017, para

un gran total de ventas reportadas por Laboratorios de COP 138.856.606.520 entre 2012 y 2018 (semestre 1).

La evolucion de los valores recobrados, segin respuesta de ADRES a una Peticion de la FMC, (Tabla N°
6) tiene un comportamiento similar, con la aclaracion de que la informacidon de recobros de ADRES
corresponde al régimen contributivo. Hasta el momento, no fue posible conocer datos de los regimenes

subsidiado y especiales.

Tabla N°6: VALORES RECOBRADOS de medicamentos Anti-Hepatitis C segiin ADRES

NOMBRE Principio activo Laboratorio 2.013 2.014 2.015 2.016 2017m10 TOTALES
INCIVO, Telaprevir Janssen 0 0 21.229.554 0 0 21.229.554
VICTRELIS Boceprevir MS&D 3.230.670.806 | 1.875.376.573 | 1.135.242.968 37.717.306 0 6.279.007.653
OLYSIO Simeprevir Janssen 0 0 563.906.699 5.355.794.265 859.951.284 6.828.071.220
SUNVEPRA Asunaprevir BMS 0 0 70.596.762 1.338.344.631 125.056.313 1.533.997.706
DAKLINZA Daclatasvir BMS 0 0] 1.075.864.914 | 17.147.005.686 | 2.932.251.470 | 21.155.122.070
VIEKIRA Abbvie-Abbott 0 0 0] 16.200.639.225| 6.458.814.990 | 22.659.454.215
SOVALDI Sofosbuvir GileadGador 0 0 0 1.720.382.630 883.986.263 2.604.368.893
HARVONI S+L GileadGador 0 0 934.235.832 349.127.092 81.726.476 1.365.089.400
Totales anuales  3.230.670.806  1.875.376.573  3.849.495.701  42.149.010.835 11.341.786.796 | 62.446.340.711
% Incremento o Decremento -42 105 995 -73

Segtin datos de ADRES los valores recobros tuvieron una evolucion similar a las ventas, pero con valores diferentes:
De un total de 3.849 millones el 2015 pasaron a 42.149 millones el 2016 y 11.342 millones a octubre de 2017. El
valor recobrado el 2016 es 11 veces el 2016 y 22 veces el 2015, pero el total recobrado es solo el 45% de lo vendido.

En resumen, los datos de ventas en unidades y valores de SISMED 2012-2018 Semestre 1 (Graficos N°21
y 22 con Tablas N°3 y 5) y los datos de recobros, de las primeras respuestas de ADRES a los derechos de
peticion de la FMC (Tablas N°3 y 5) son definitivamente discrepantes. Las diferencias se situan entre
finales de 2015, el 2016 y principios de 2017, por un monto que estd entre COP 88.000 millones (si se
calcula con el precio promedio de reportes de laboratorios y 108.000 millones (si se calcula con el precio
promedio de recobros segiin ADRES).

El calculo de dicho monto se basa en la relacion entre los datos de ventas en unidades y valores reportadas
a SISMED 2012-2018 Semestre 1 y los datos de recobros, que serian los siguientes:

-  TELAPREVIR (Incivo® de Janssen) fue retirado en 2016 luego de haber reportado ventas de
1.114 unidades por COP 21.712 millones. Su precio por empaque fue de casi 20 millones y segun
ADRES habria recobrado solo un (1) empaque por COP 21 millones que fue glosado el afio 2015,
aflo en que Janssen reporto6 la venta de 152 unidades por COP 2.996 millones. Son 3.000 millones
que de no corresponder a errores en reportes de ventas, estarian en el régimen subsidiado o en los
especiales.

- BOCEPREVIR (Victrelis® de Merck&Co-MS&D) fue retirado en 2916 luego de reportar ventas
de 2.486 unidades por COP 16.125 millones. Su precio por cada empaque fue de casi 6.5 millones
y segun ADRES recobr6 864 unidades por COP 6.279 millones. La diferencia de casi COP 10.000
millones entre ventas reportadas por el laboratorio y recobros segin ADRES es muy significativa
y estaria también en el régimen subsidiado o los especiales.

- SIMEPREVIR (Olysio® de Janssen), con “pérdida de fuerza ejecutiva” en su registro sanitario,
reportd ventas de 304 unidades por COP 6.202 millones. Su precio por empaque fue superior a 20
millones. Se recobraron 280 unidades por COP 6.828 millones. A diferencia de los anteriores
practicamente no se habria usado en regimenes subsidiado y especiales.

- ASUNAPREVIR (Sunvepra® de Bristol-Myers-Squibb) reportdé venta de 2.192 unidades por
COP 2.463 millones. Se recobraron 1.119 unidades por COP 1.534 millones. La misma cantidad
de unidades se habria dispensado en regimenes subsidiado y especiales.
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DACLATASVIR (Daklinza® de Bristol-Myers-Squibb) reporté ventas de 3.529 unidades por
COP 40.697 millones. Se recobraron 1.259 unidades por COP 21.155 millones. 2.270 unidades se
habrian dispensado por regimenes subsidiado y especiales por un valor de COP 26.178 millones a
precio promedio del Laboratorio, o COP 38.143 millones a precio promedio de recobros.
DASABUVIR + OMBITASVIR + PARITAPREVIR + RITONAVIR (Viekira Pak® de Abbvie-
Abbott) reportd ventas de 1.709 unidades por COP 48.677 millones. Se recobraron 635 unidades
por COP 22.659 millones. La diferencia de 1.074 unidades se habria dispensado por regimenes
subsidiado y especiales por un valor de COP 30.591 millones a precio promedio del Laboratorio,
o COP 38.325 millones a precio promedio de recobros.

SOFOSBUVIR (Sovaldi® de Gilead-Gador) reportd ventas de 133 unidades por COP 1.750
millones. Se recobraron 46 unidades por COP 2.604 millones. Esta en 9 de las 10 combinaciones
fijas y variables de las compras centralizadas, pero no existen datos econémicos publicados.
SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (Harvoni® de Gilead-Gador) reporté ventas de 53 unidades por
COP 891 millones y se recobraron 15 unidades por COP 1.365 millones, obviamente por fuera de
las compras centralizadas. Segin la Cuenta de Alto Costo, se entregaron 356 tratamientos de
Harvoni entre septiembre 2017 y 30 de junio 2018, ademas de 24 tratamientos con Ribavirina,
para un total de 380. Evidentemente, la Resolucién 1692 fue una solucion, pero ni la Cuenta de
Alto Costo ni el Ministerio de Salud publicaron hasta la fecha la informacion de unidades y
precios como hacia SISMED.

En general, la venta de estos ocho productos totaliza 11.520 unidades por COP 138.857 millones
mientras los recobros totalizan 4.219 unidades por 62.446 millones. Es decir, falta conocer el
destino de 7.301 unidades que a COP 12 millones (precio promedio ventas reportadas a Sismed)
habrian generado COP 88.003 millones, y a COP 14,8 millones (precio promedio recobros segun
ADRES) habrian generado COP 108.064 millones.

Relacionando los anteriores datos con las notificaciones de Hepatitis C cronica en SIVIGILA puede verse
que, luego del incremento del 2014 sobre 2013 (+53%) existidé una estabilizacion el 2015 y un nuevo
incremento el 2016 (+23%). Este incremento no guarda relacion con el incremento del +512% en las
ventas en unidades del afio 2016 o del 751% en las unidades recobradas segin ADRES. Por lo tanto, la
“Explosion de Hepatitis C en 2016 no fue epidemioldgica sino farmacologica. Fue, de ventas y recobros,
que presentan varias inconsistencias, las cuales son de tal magnitud que ameritan investigaciones de las
entidades de control para definir responsables, posiblemente en régimen subsidiado y especiales.

Estas grandes diferencias se explican solo minimamente con los datos de glosas y recobros en proceso de
auditoria, segun los cuales quedaron pendientes 597 recobros por COP 14.716 millones (Grafico N°23) y
los cambios introducidos por la Resolucién 1692, tal como puede verse en los graficos N°16 y N°20.

Grafico N°23: Recobros con Antivirales Anti-Hepatitis C en Auditoria a 31 de octubre de 2017
Tabla No. 3 VALORES RECOBRADOS POR MEDICAMENTOS INDICADOS PARA EL TRATAMIENTO DE

HEPATITIS C - EN PROCESO DE AUDITORIA INTEGRAL

‘ ENTO | UMDADES |  VALORRECOBRADO ITEM

OMBITASVIR-PARITAPREVIR-
f J g

s | srezsraasron
BASE
DACLASTAVIR | 1% $ 2,827,821,013.00
ASUNAPREVIR | 108 $ 140,566,291.00
SOFOSBUVIR 30 $ 782,291 84560
SIMEPREVIR 1 $ 594,924,961 00
SOFOSBUVIR-LEDIPASVIR | 13 s 594 967,142.00
BOCEPREVR | 2 $ 14,917,974.00
INTERFERONALFA2A 2 $ 5,055,439.00

| INTERFERON ALFA 28 : 1 $ 2,411,373.00

[ Total gensrai [T T 715 '

Fuente: Base de dstos de recobros a 31 de octubre de 2017,
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Por lo tanto, la Federacion Médica Colombiana present6 otra Peticion al Ministerio de Salud para conocer
datos del régimen subsidiado. La respuesta del Ministerio de salud contiene cifras irrisorias (Graf.N°24).

Grafico N°24: Valores facturados por MinSalud a Entes Territoriales — Hepatitis C 2015-2017

Medicamentos facturados a las entidades territoriales en virtud de la Resolucion 1479 de 2015 -
Vigencias 2015 - 2017

Cifras en pesos cormentes

Expediente | ATC 7 2015 2016 2017

T 20020658 | BOCEPREVIR | 222%.744 | 18418476 | 9.472176
20034829 TELAPREVR ' 23,615.760

T 20079424 | DACLATASVIR | 196681140 375.654.944
20079427 ASUNAPREVIR ‘ 17.346.728 18 043 424
20085307 | SIMEPREVIR i 102305912 96319552
20088150 | RITCNAVIR | 1063 142 298
20092040 = SOFOSBUVIR | e 14 448 168

Total | 45852.504 | 336.751.957 1,577.080.562

Fuente: Ministerio de Salud y Proteccion Scaial Base de datos SISPRO-PISIS
Queda asi una tarea pendiente para la Contraloria y Procuraduria, que deben establecer responsabilidades.

4. Epidemiologia, ventas y recobros de Antivirales Anti-Hepatitis C

4.1. Casos notificados a SIVIGILA 2013 a 2016

El articulo “Genotipos circulantes del virus de la hepatitis C en Colombia”, en la revista Biomédica del
Instituto Nacional de Salud INS! resolvié —parcialmente- el problema de la falta de informacion sobre la
infeccion por VHC en el pais y los genotipos virales mas frecuentes.

Se trata de un estudio descriptivo y retrospectivo de pruebas realizadas en dos laboratorios de referencia
nacional (entre 2003 y 2015) donde se estudiaron 1.538 aislamientos del virus de la hepatitis C de 1.527
pacientes con una edad promedio de 53 afos, de los cuales 70 % tenia entre 40 y 70 afios y 52 % eran
mujeres. El 57 % de las pruebas se ordenaron en la ciudad de Bogota, y el 80 % de los casos provenia de
los departamentos de Cundinamarca, Valle y Atlantico. Se encontr6 el genotipo 1 en 88,6 % de los casos,
distribuido asi: subtipo 1b, 70 %, subtipo 1a, 13,5 %, y no determinado, 5,1 % de los casos; el genotipo 2
se encontro en el 5,4 % de los casos, el 3, en el 2 %, y el 4, en el 4 %. Se encontraron genotipos mixtos en
0,8 % de la muestra. Esta informacidn serd de gran importancia al momento de analizar la tendencia a los
tratamientos “pangenotipicos” que se difunden internacionalmente y pronto ingresara en Colombia.

Seglin este estudio, el genotipo 1 del virus de la hepatitis C es el que circula con mayor frecuencia en el
pais, con predominio del subtipo 1b y este hecho no aparece registrado ni en el Plan nacional de control
de las Hepatitis Virales 2014-20172, ni en la “Introduccion” de la Guia de practica clinica para la
tamizacion, diagndstico y tratamiento de personas con infeccidn por el virus de la hepatitis C de 2016°, ni
en el Protocolo de Vigilancia de Hepatitis B, C y coinfeccion Hepatitis B-Delta de SIVIGILA®,

1 Santos 0, Gomez A, Vizcaino V, et al. Genotipos circulantes del virus de la hepatitis C en Colombia. Biomédica 2017;37:22-
27. http://dx.doi.org/10.7705/biomedica.v37i1.3173

2 Plan nacional de control de las Hepatitis Virales 2014-2017. Ministerio de Salud, 2014.

3 Guia de practica clinica para la tamizacion, diagnéstico y tratamiento de personas con infeccion por el virus de la hepatitis C.

Ministerio de Salud, 2016.
4 Protocolo de Vigilancia de Hepatitis B, C y coinfeccidn Hepatitis B-Delta. SIVIGILA Instituto Nacional de Salud, 18/may/2016.
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http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_DP_RecobrosHepatitisC2_RegimenSubsidiadoFINAL_04feb18.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_DP_RecobrosHepatitisC2_RegimenSubsidiadoRespuestaFINAL_21mar18llego02abr18.pdf
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/GenotiposCirculantesVHCenColombia_BioMedica2017_3173-17290-1-PB.pdf
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/Plan-nacional-control-hepatitis-virales-2014-2017.pdf
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/Plan-nacional-control-hepatitis-virales-2014-2017.pdf
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/GPC_HepatitisC_Colombia2016.pdf
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/GPC_HepatitisC_Colombia2016.pdf
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/ProtocoloHepatitisB-CyDelta_INS_18may16.pdf
http://dx.doi.org/10.7705/biomedica.v37i1.3173
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http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/ProtocoloHepatitisB-CyDelta_INS_18may16.pdf

La hepatitis C se introdujo como evento en Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica el afio 2011,
con una notificacion de 185 casos en total. El Boletin Epidemiologico Semanal BES de la semana 53 de
2014 menciona que se notificaron 236 casos de hepatitis C en el afio 2014. E1 BES N°52/2015 habla de
226 casos el 2015 y el BES N°52/2016 de 287 notificaciones el 2016. El 2014 el comité de control de
cambios de la DVARSP del INS, unificé bajo un solo codigo “340” la Hepatitis B, Hepatitis C y
coinfeccion B/Delta. El Informe de Evento Epidemiologico de 2014 dice que el afio 2013 se notificaron
155 casos de Hepatitis C y para 2014 muestra la clasificacion final de tipo de hepatitis viral segun las
definiciones de caso del protocolo de vigilancia (tal como se muestra en el grafico N°25) y concluye que
“Es notable la tendencia creciente en el reporte de casos de hepatitis C por lo cual se considero
relevante anexar informacion epidemiologica relacionada a los 237 casos notificados hasta ahora”.

Grafico N°25: Clasificacion Hepatitis viral en Colombia segun IEE de 2014

Figura 1.Clasificacion final de tipo de hepatitis viral segun las definiciones de caso del protocolo
de vigilancia, Colombia. periodo 13, 2014.
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El Informe de Evento Epidemiolégico de 2015 sobre Hepatitis C dice "se notificaron 234 casos en 26 de
las 36 entidades territoriales del pais, en su gran mayoria procedentes de la identificacion en bancos de
sangre y de centros de seguimiento a pacientes con patologias hepdticas. Los departamentos y distritos de
los cuales procedio la mayor densidad de casos correspondieron a Bogota (24,4 %), Antioquia (14,1 %) y
Valle del Cauca (11,5 %) los cuales representan el 50,0 % de la notificacion de casos de este evento para
este periodo" (grafico N°26).

Grafico N°26: Comportamiento Hepatitis C en Colombia segiin IEE de 2015

Grafica N* 13
Comportamiento de la notificacion de hepatitis C en Colombia, periodo Xlll, aflos 2012-2015
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Fuente: Sivigia, Institto Nacional de Salud, Colombia, 2015

El Informe de Evento Epidemioldgico de 2016 sobre Hepatitis C dice que “se notificaron 266 casos en 23
de las 37 entidades territoriales del pais, en su gran mayoria procedentes de la identificacion en bancos
de sangre y de centros de seguimiento a pacientes con patologias hepdticas. Los departamentos y distritos
de los cuales procedio la mayor densidad de casos correspondieron a Bogota (21,4 %), Antioquia (12,8
%) y Quindio (11,3 %) los cuales representan el 45,5 % de la notificacion de casos de este evento para
este periodo” (grafico N°27)
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Grafico N°27: Comportamiento Hepatitis C en Colombia segiin IEE de 2016

Grafica N° 14
Comportamiento de la notificacion de hepatitis C en Colombia, periodo epidemiolégico XII, afios 2013-2016
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4.2. Casos notificados a SIVIGILA 2017 a 2018 semestre 1

El Informe de Evento Epidemioldgico de 2017 sobre Hepatitis C dice que “Para el periodo
epidemiologico XIII de 2017 se aprecia un aumento en la notificacion de casos de hepatitis C en un
98,2% comparada con el aiio inmediatamente anterior para el mismo periodo epidemiologico (afio 2016:
288 casos; ario 2017: 571 casos). Posibles respuestas frente al aumento en el numero de casos
reportados, es la mejoria en el proceso de la notificacion en el marco del protocolo de vigilancia, que
tiene como base fundamental la sensibilizacion a los entes territoriales a través de las asistencias
téecnicas; y el requisito emitido desde el nivel central (Ministerio de Salud) de notificar la totalidad de
casos con diagnostico de hepatitis C para la entrega de medicamentos para el tratamiento de dicha
infeccion” (grafico N°28)
Grafico N°28: Comportamiento Hepatitis C en Colombia segin IEE de 2017

Grafica N° 6
Comportamiento de la notificacion de hepatitis C, coinfeccion/superinfeccion B/Delta,
Colombia. periodo epidemiolégico X, afios 2014-2017
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El Informe de Evento Epidemiolégico de 2018 semestre 1, sobre Hepatitis C dice que “Para el periodo
epidemiologico VI de 2018 se aprecia un aumento en la notificacion de casos de hepatitis C en un 270%
comparada con el mismo periodo epidemiologico del aiio inmediatamente anterior. Posibles respuestas
frente al aumento en el numero de casos reportados, es la mejoria en el proceso de la notificacion en el
marco del protocolo de vigilancia, que tiene como base fundamental la sensibilizacion a los entes
territoriales a traves de las asistencias técnicas; y el requisito emitido desde el nivel central (Ministerio
de Salud) de notificar la totalidad de casos con diagnostico de hepatitis C para la entrega de
medicamentos para el tratamiento de dicha infeccion™. Los casos reportados fueron 426. (grafico N°29)
24



http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/IEE_HepatitisByCyBdelta2017.pdf
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/IEE_HepatitisByCyBdelta2018S1.pdf

Grifico N°29: Comportamiento Hepatitis C en Colombia segiin IEE de 2018-Semestre 1

Grafica N° 6
Comportamiento de la notificacion de hepatitis C, coinfeccion/superinfeccion B/Delta,
Colombia, 2016 - periodo epidemiolégico VI del 2018.
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Resumiendo los datos de los Informes de Evento Epidemiologico, podemos concluir que el total de casos
notificados de Hepatitis C, fue 155 en 2013, 237 en 2014, 234 en 2015, 288 en 2016, 571 en 2017 y 426
en el primer semestre de 2018, es decir, un total de 1.911 entre 2013 y el Sem.1 de 2018 (grafico N°30).

Grafico N°30: Notificaciones Hepatitis C a SIVIGILA-INS 2013-2018
Hepatitis C: Casos Notificados SIVIGILA 2013a2018-S1
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4.3. Discrepancia entre casos notificados e incrementos de ventas y recobros

El resumen de notificaciones de Hepatitis C cronica en SIVIGILA (grafico N°30) muestra que, luego del
incremento del 2014 sobre 2013 (+53%) se observa una estabilizacion el 2015 y un nuevo incremento el
2016 (+23%). Este incremento no guarda relacion con el incremento del +512% en las ventas en unidades
del afio 2016 o del 751% en las unidades recobradas segin ADRES. La rectificacion del afio 2017 que se
aprecia en el grafico N°30, cuando las notificaciones pasan a 571 (+98%) es producto del aumento de
reportes, por las disposiciones de la Resolucion 1692.

Por lo tanto, la “Explosion de Hepatitis C en 2016” no se traté de una explosion epidemiologica, sino
farmacologica. Se trato de un incremento de ventas y recobros que no corresponde a un aumento de casos
reportados o tratados. Y las incongruencias entre la informaciéon de ventas y recobros, frente a las
notificaciones epidemioldgicas, son de tal magnitud, que ameritan una investigacion de las entidades de
control, para definir montos y responsabilidades.
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5. Resolucion 1692 de 2017 y Politica publica de compra centralizada

La “Explosion farmacologica de Hepatitis C en 2016 fue controlada con la Resolucién 1692 del 23 de
mayo de 2017 (ARMI) cuyas rutas administrativa, operativa y clinica de implementacion reproducimos a
continuacion: (con enlaces a documentos de reserva). Ver enlace Analisis tratamientos Hepatitis C.

Ruta administrativa

Resolucién 1692 de 2017 "Por la cual se establecen los criterios para la compra centralizada,
distribucion y suministro de medicamentos para la hepatitis C cronica y el seguimiento a los
pacientes diagnosticados con dicha patologia y se dictan otras disposiciones"
https://bit.ly/20t2STN

Respuesta a comentarios recibidos al proyecto de resolucion https://bit.ly/20y7A2n

Comentarios recibidos al proyecto de resolucion https://bit.ly/2P53nog

Orden de compra No. 0062 para la adquisicion de medicamentos para el tratamiento del virus de
la hepatitis C cronica https:/bit.ly/2B3wo0D

Aceptacion pro-forma Fondo Estratégico OPS https://bit.ly/20ugKgE

Estudios previos de la compra centralizada de medicamentos para el tratamiento del virus de la
Hepatitis C (Estos estudios previos perfeccionados se encuentran en el SECOP, pagina dispuesta
por el Gobierno para garantizar el acceso a la informacién sobre contratacion del Estado)
https://bit.ly/2ny6Vmn

Presentacion de lineamientos para la implementacion de la Resolucion 1692 de 2017
https://bit.ly/2w3MIbU

Ruta operativa

Presentacion de la ruta operativa https:/bit.ly/2P56Kez

Guia para el abastecimiento de medicamentos para tratamiento de la hepatitis C cronica
https://bit.ly/2nvmBXo

Documentos asociados a la guia de abastecimiento de medicamentos para el tratamiento de la
hepatitis C cronica

Contrato de operador logistico del Ministerio de Salud y Proteccion Social

Este video, sobre el tutorial y manejo del aplicativo ACMED permite conocer paso a paso como
usar la plataforma de inventarios y entrega de medicamentos para la hepatitis C cronica con las
EPS ¢ IPS https:/www.youtube.com/watch?v=sFhCTsMB6lg&feature=youtu.be

Listado de fechas y cantidades de medicamentos para la hepatitis C cronica (VHC) entregados a
las EPS. https://bit.ly/2Mbm701

Despachos y prescripciones acumuladas EPS medicamentos VHC AL 15 de enero de 2018.
https://bit.ly/2P22kVT

Informe de Compras y Entregas de Medicamentos contra el virus de la Hepatitis C. No presenta
ningun enlace. Podria corresponder a informacion solicitada por la FMC, que aparece al final de la
ruta clinica.

Ruta clinica

Via clinica para el tratamiento de hepatitis C cronica https://bit.ly/2MnilSg

(03/2017) Via clinica para el tratamiento de la hepatitis C cronica (Borrador presentado en marzo
de 2017) https://bit.ly/20z17Jj (eliminada en la actualizacion),

Presentacion via clinica para el tratamiento de la hepatitis C cronica (Cuenta de alto costo)
https:/bit.ly/2KQd9qL
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https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No.%2001692%20de%202017.pdf
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/Resoluci%C3%B3n%20No.%2001692%20de%202017.pdf
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/negociacion-y-compra-centralizada-de-medicamentos.aspx
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/analisis-hepatitis-c-2018.pdf
https://bit.ly/2Ot2STN
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/analisis-comentarios-observaciones-recibidas-resolucion-hepatitis.pdf
https://bit.ly/2Oy7A2n
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/anexos-comentarios-hepatitis-c.zip
https://bit.ly/2P53nog
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Orden-de-compra-0062-de-2017.pdf
https://bit.ly/2B3wo0D
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Proforma-req-17-00002617-mayo-2017.pdf
https://bit.ly/2OugKgE
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/estudios-previos-compra-centralizada-hepatitis-c.pdf
https://bit.ly/2ny6Vmn
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/lineamientos-resolucion-medicamentos-hepatitisc-2017.pdf
https://bit.ly/2w3MIbU
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/ruta-operativa-medicamentos-hepatitis-c.pdf
https://bit.ly/2P56Kez
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/guia-cadena-suministro-medicamentos-vhc.pdf
https://bit.ly/2nvmBXo
http://url.minsalud.gov.co/b2brn
https://www.contratos.gov.co/consultas/detalleProceso.do?numConstancia=16-1-164155
https://youtu.be/sFhCTsMB6lg
https://www.youtube.com/watch?v=sFhCTsMB6lg&feature=youtu.be
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/informe-entrega-de-medicamentos-vhc-corte31-10-2017-eps.pdf
https://bit.ly/2Mbm7o1
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/despachos-medicamentos-vih.pdf
https://bit.ly/2P22kVT
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_DP_SegRes1692de2017AntiviralesAntiHepatitisC_Respuesta13dic18_1535551.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_DP_SegRes1692de2017AntiviralesAntiHepatitisC_Respuesta13dic18_1535551.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Via-clinica-tratamiento-hepatitis-c-version-completa.pdf
https://bit.ly/2MniISg
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Via-clinica-para-el-tratamiento-de-la-hepatitis-C.pdf
https://bit.ly/2Oz1ZJj
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/CAC/Presentacion-via-clinica-cac.pdf
https://bit.ly/2KQd9qL

e Este video permite a los médicos conocer el proceso de prescripcion de los medicamentos objeto
de la compra centralizada usando el Registro de Prescripcion de Prestaciones No Incluidas en el
POS -Mipres. https://www.youtube.com/watch?v=irSaQ2MGVKY &t=7s

e Informe de seguimiento de pacientes a corte de abril del 2018. https://bit.ly/2L.tYQtO

o Informe de seguimiento de pacientes a corte de junio del 2018. https://bit.ly/2A5SFrG

¢ Informe de seguimiento de pacientes a corte de septiembre del 2018. https://bit.ly/2PRoauq

e Informe de seguimiento de pacientes a corte de octubre del 2018. https://bit.ly/2T15ESt

e Informe de seguimiento de pacientes a corte de noviembre del 2018. https://bit.ly/2Lr2bdd

e Avances en estrategia de negociacion y compra centralizada de medicamentos para la Hepatitis C.
https://bit.ly/2Q1iXu8

Nota: Este texto de las 3 rutas y sus enlaces a documentos, fueron copiados de la pagina del Ministerio de
Salud el 6 de agosto de 2018 y actualizados a 17 de diciembre de 2018 (6 ultimos enlaces).

El resumen, la Resolucion 1692 del 23 de mayo de 2017 con su anexo técnico, constituye un buen
documento de politica publica, por su justificacion juridica y las medidas que adopta para la prescripcion,
compra centralizada, distribucion y suministro de los medicamentos para la Hepatitis C cronica en
Colombia, asi como por el sistema de informacion que fija para identificacion de pacientes, diagnosticos y
tratamientos, para el seguimiento de su implementacion.

El documento Estudios previos resume la situacion de esta patologia en el pais, competencia del gobierno,
descripcion de necesidades, costos de tratamientos, estimacion de necesidades, estado de la oferta, etc.
Pese a lo anterior, los resultados concretos de este modelo de politica pubica, deben ser objeto de mayor
evaluacion, ya que no constituye una solucion estructural y a la fecha necesita ajustes especialmente en lo
relacionado con la transparencia en los detalles de su ejecucion (ver punto 5.2.)

5.1. Primeros resultados de la Resolucion 1692 de 2017

Los resultados del primer afio de implementacion de la Resolucion 1692 de 2017 aparecen resumidos en el
Boletin N°11 de 2018 de la Cuenta de Alto Costo publicado en ocasion del Dia Mundial contra la
Hepatitis (28 de julio de 2018) que en la pag,4 dice: “La compra centralizada no solo ha permitido la
reduccion de los costos del sistema de salud (92 mil millones de pesos en la primera compra), sino que
también ha minimizado las barreras en el acceso al tratamiento, ha limitado la transmision de la
enfermedad, ha logrado la cura del 94,1% de los pacientes que hacen arte de la cohorte de seguimiento y
ha reducido la aparicion de otras hepatopatias™ (ver Instructivo, pag.4, 5y 6 del Boletin y grafico N°31).

Grafico N°31: Casos reportados a la Cuenta de Alto Costo y Medicamentos prescritos 2017-2018

Flgurf 2 Cas?s.acumulados con.diagnostico Tabla 1. Medicamentos prescritos para la hepatitis C
de hepatitis C cronica reportados a CAC, 2017-2018 | i durante la compra centralizada, 2017 - 2018.
o Medicamentos prescritos Casos %
g 900 Ledipasvir + Sofosbuvir 356 63,0
‘gu 800 Daclatasvir + Sofosbuvir 148 26,2
.Bg 200 Ledipasvir + Sofosbuvir + Ribavirina 24 4,2
8§ 8 Daclatasvir + Sofosbuvir + Ribavirina 15 27
§ = foo Simeprevir + Sofosbuvir 10 1,8
g § 500 Daclatasvir + Asunaprevir 7 1,2
E g i00 :m;e;:ev.lr : :lobf:st'fu/vg + Rabawrrn: 2 0.4
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-8% 300 ribavirina 1 i oA
§ 200 Viekira + Sofosbuvir 1 0,2
G Sofosbuvir + Rivabirina 1 0,2
Total 565 100,0
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https://www.youtube.com/watch?v=irSaQ2MGVKY&t=7s
https://mipres.sispro.gov.co/MIPRESNOPBS/Login.aspx?ReturnUrl=/mipresnopbs
https://mipres.sispro.gov.co/MIPRESNOPBS/Login.aspx?ReturnUrl=/mipresnopbs
https://www.youtube.com/watch?v=irSaQ2MGVKY&t=7s
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/cac-3350-informe-hepatitisc-corte-may2018.pdf
https://bit.ly/2LtYQtO
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/cac-3350-informe-hepatitisc-corte-30jun2018.pdf
https://bit.ly/2A5SFrG
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/cac-3350-informe-hepatitisc-corte-30sep2018.pdf
https://bit.ly/2PRoauq
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/cac-3350-informe-hepatitisc-corte31oct2018.pdf
https://bit.ly/2T15ESt
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/cac-3350-informe-hepatitisc-corte-30nov2018.pdf
https://bit.ly/2Lr2bdd
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/fact-sheet-hepatitisc.pdf
https://bit.ly/2QIiXu8
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/negociacion-y-compra-centralizada-de-medicamentos.aspx
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/negociacion-y-compra-centralizada-de-medicamentos.aspx
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/estudios-previos-compra-centralizada-hepatitis-c.pdf
https://cuentadealtocosto.org/site/images/Publicaciones/2018/Boletin_Dia_mundial_contra_la_hepatitis_2018.pdf
https://cuentadealtocosto.org/site/images/InstructivoReporte_Resol_1692_VHC.pdf
https://cuentadealtocosto.org/site/images/Publicaciones/2018/Boletin_Dia_mundial_contra_la_hepatitis_2018.pdf

Claramente, la implementacion de la Resolucion 1692 esta resolviendo el problema de subregistro en la
notificacion de casos con Hepatitis C Croénica y estd regulando la prescripcion, distribucion y suministro
de los medicamentos. Estd mejorando la informaciéon a SIVIGILA y la identificacién de pacientes,
diagnosticos y tratamientos. Pero, la publicacion de informes de seguimiento, era insuficiente:

Grafico N°32: Informes publicados por la Cuenta de Alto Costo no incluyen Hepatitis C
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El grafico N°32 muestra que, a 18 meses de la publicacion de la Resolucion 1692 y 15 del inicio de su
implementacion, la Cuenta de Alto Costo atin no publicd ningin informe situacional y el Ministerio de
Salud hasta el 19 de diciembre de 2018 mantenia la pagina de Hepatitis desactualizada (grafico N°33).

Grafico N°33: Pagina del Ministerio de Salud sobre Hepatitis C esta desactualizada
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Captura pantalla de la pagina de Hepatitis del Ministerio de Salud con notas confirmadas el 19 de diciembre de 2018.
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https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No.%2001692%20de%202017.pdf
https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/Paginas/Hepatitis.aspx

5.2. Peticiones de la FMC sobre transparencia en implementacion de la Res.1692

Ante los anteriores hechos la Federaciéon Médica Colombiana reinicio el litigio sobre transparencia en la
informacion de Hepatitis C y presentd Derechos de Peticion a ADRES, la Cuenta de Alto Costo y el
Ministerio de Salud.

En la peticion a ADRES del 14 de noviembre de 2018 se solicit6 la informacion de recobros actualizada a
31 de octubre de 2018, la informacion de auditoria integral y de la gestion de reintegro de recobros
involucrados en casos de apropiacion o reconocimiento sin justa causa.

En la peticion a la Cuenta de Alto Costo del 19 de noviembre de 2018 se solicitd el informe de situacion
de la Hepatitis C, con informacién completa y actualizada de la implementacion de la Resolucion 1692,
con énfasis en la informacion econdmica detallada.

En la peticion al Ministerio de Salud del 19 de noviembre de 2018 se solicit6 la informacion completa y
actualizada de la implementacion de la Resolucion 1692, con énfasis en la informacion econdmica
detallada.

Sin duda, la falta de informacion ptblica de la implementacion de la Resolucion de compras centralizadas
y la necesidad de solicitar dicha informacion con derechos de peticidon constituia una falencia de la norma.

5.3. Respuestas a las Peticiones de la FMC

La Federacion Médica Colombiana recibid respuestas a sus peticiones, por parte de ADRES, la Cuenta de
Alto Costo y el Ministerio de Salud. ADRES pidi6 tiempo para revisar la informacion entregada y los
cambios al 31 de octubre de 2018 y prometid respuesta completa para el 20 de diciembre de 2018.

La respuesta de la Cuenta de Alto Costo afirmé falsamente que los informes periddicos de seguimiento de
casos estaban publicados en las paginas Alto costo (grafico N°32) y de Hepatitis del Ministerio de Salud
(grafico N°33), cuando dichos informes recién aparecieron (y en la pagina de seguimiento a las compras
centralizadas) en diciembre, después de la respuesta de MinSalud. Por esas afirmaciones y por el error de
afirmar que la Cuenta de Alto Costo no tiene la obligacion de dar respuesta a derechos de peticion (por no
considerarse funcionarios publicos) la FMC prepar6 una accion de tutela que finalmente no presento.

El Ministerio de Salud envio el Informe de seguimiento de casos de Hepatitis C Crénica correspondiente a
noviembre de 2018, que luego aparecié publicado en la pagina de seguimiento, simultineamente con los
informes de abril, junio, septiembre y octubre, junto con el “Informe de Compras y Entregas” de
diciembre de 2018. El informe de noviembre muestra que los usuarios reportados llegaron a 1.099, seglin
la tendencia vista hasta junio de 2018: No existe ningtin pico epidemiologico de Hepatitis C en Colombia.

Grafico N°34: Usuarios reportados a la Cuenta de Alto Costo a octubre 2018

Usuarios reportados CAC
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Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017
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http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/ADRES_DP_RecobrosAntiviralesAntiHepatitisC_14nov18.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/CAC_DP_SegRes1692de2017AntiviralesAntiHepatitisC_19nov18rev.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_DP_SegRes1692de2017AntiviralesAntiHepatitisC_19nov18rev.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/ADRES_DP_RecobrosAntiviralesAntiHepatitisC_Respuesta_10dic18.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/CAC_DP_SegRes1692de2017AntiviralesAntiHepatitisC_RespuestaCAC3378aFMC_22nov18.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/CAC_DP_SegRes1692de2017AntiviralesAntiHepatitisC_RespuestaCAC3378aFMC_22nov18.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_DP_SegRes1692de2017AntiviralesAntiHepatitisC_Respuesta13dic18_1535551.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/ADRES_DP_RecobrosAntiviralesAntiHepatitisC_Respuesta_10dic18.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/ADRES_DP_RecobrosAntiviralesAntiHepatitisC_Respuesta_27dic18a18ene19.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/CAC_DP_SegRes1692de2017AntiviralesAntiHepatitisC_RespuestaCAC3378aFMC_22nov18.pdf
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/negociacion-y-compra-centralizada-de-medicamentos.aspx
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_DP_SegRes1692de2017AntiviralesAntiHepatitisC_Respuesta13dic18_1535551.pdf
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/MSyPS_cac-3350-informe-hepatitisc-corte-30nov2018.pdf
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/negociacion-y-compra-centralizada-de-medicamentos.aspx
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/MSyPS_cac-3350-informe-hepatitisc-corte-30nov2018.pdf

Es decir, sigue confirmdndose que la “Explosion de Hepatitis C” de 2016 no fue epidemioldgica, sino de
ventas y recobros, es decir, farmacologica (con inconsistencias que ameritan ser investigadas). El control
de casos y su seguimiento resulta Util, para una caracterizacion mas precisa de esta patologia, su manejo,
medicamentos mas empleados, indicadores de proceso y gestion, etc., para los ajustes que sean necesarios.
Se sabe, por ejemplo que:

Al 15 de noviembre 2018, se han reportado en total 1.099 pacientes en el aplicativo de la CAC,
con un ingreso de 51 usuarios nuevos (no reportados antes) en el tltimo mes.

El 78,2% de los pacientes estan en manejo por seis EPS: Compensar (16,5%), Nueva EPS (16%),
Sanitas (15,35), Medimas EPS (10,5%), Sura (10%) y Coomeva EPS (9,9%).

Para el mes de octubre 2.018, las 14 entidades con pacientes activos en la cohorte realizaron
cargue oportuno de la informacion, ingresando un total de 3.944 registros al aplicativo.

Cada procedimiento es un registro dentro del aplicativo y hasta el ultimo corte se tienen 60.960
registros que ya se encuentran en proceso de auditoria, con avance actual del 65%.

De los 1.099 casos, se excluyeron 21, por no tener hepatitis C crénica (la mayoria fueron casos de
hepatitis C aguda, dada su curacién espontdnea). 9 casos se eliminaron por ser usuarios de
régimen subsidiado (no aplican para reporte). Por lo tanto, los casos objeto de anélisis son 1.069.
De los 1.069 pacientes reportados a la Cuenta de Alto Costo, solo 792 (74%) estan incluidos en el
modelo de compra centralizada.

De los 1.069 casos reportados en la CAC, 522 casos son mujeres (49%) y 547 son hombres
(51%). La edad promedio de los hombres esta en 50,4 afios y de las mujeres esta en 64 afios.

586 casos reportados (54,8%) viven en Bogota, 131 (12,3%) en Valle del Cauca, 99 (9,3%) en
Antioquia, 83 (7,8%) en Atlantico, 52 (4,9%) en Cundinamarca y 118 (11%) en el resto del pais.
248 casos (23,2%) presentaron coinfeccion con VIH (245 hombres y 3 mujeres), 26 (2,4%) con
hepatitis B. 350 casos (32,7%) tienen Cirrosis y los trasplantados hepaticos siguen en el 6,6%.

946 casos (88,5%) tenian resultado de geneotipificacion, 529 (55,9%) del genotipo 1B, 170 (18%)
del tipo 4, 140 (14,8%) del tipo 1A. Es decir, el 73,6% de los casos es genotipo 1y de ese 73,6%
el 76% es genotipo 1B En 6 casos se presentaron combinaciones de dos genotipos.

Los tratamientos mas usados en los casos incluidos en compra centralizada fueron Ledipasvir mas
Sofosbuvir (67%), seguido por Daclatasvir mas Sofosbuvir (23%) y los demas, 10%.

De los casos que culminaron el tratamiento con compra centralizada a octubre, la efectividad fue
del 96,2%. De 417 casos con carga viral de 12 semanas de tratamiento, fue indetectable en 401.

Grafico N°35: Efectividad de tratamientos con compra centralizada a octubre 2018

Porcentaje de curacién segin combinacion de medicamentos a octubre 2018 en usuarios
compra centralizada

Medicamentos Curados # Tratamientos
Ledipasvir - Sofosbuvir 239 253 94%
Daclatasvir - Sofosbuvir 113 113 100%
Daclatasvir - Sofosbuvir - Ribavirina 16 17 94%
Ledipasvir - Sofosbuvir - Ribavirina 14 15 93%
Simeprevir - Sofosbuvir 9 9 100%
Daclatasvir - Asunaprevir 6 6 100%
Simeprevir - Sofosbuvir - Ribavirina 2 2 100%

Afadiendo un caso curado de Viekira+Sofosbuvir y otro de SofosbuvirtElbasvir/Grazoprevir+
Ribavirina, se completan 417 casos con 401 curados (96,2%). Ver mas detalles en el Informe.

Lo anterior evidencia una alta efectividad de los tratamientos antivirales de accion directa (96,2%). Debe
destacarse el impacto positivo de esta estrategia en la salud de los pacientes (ver resumen) y los beneficios
econdmicos para el sistema de salud.
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http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/MSyPS_cac-3350-informe-hepatitisc-corte-30nov2018.pdf
http://www.med-informatica.net/STAR/HepatitisC/MSyPS_cac-fact-sheet-hepatitisc.pdf

El Anexo 2 de la respuesta de MinSalud a la FMC muestra las compras hasta el 12 de diciembre de 2018:

Grafico N°36: Compra centralizada de Resolucion 1692 hasta 12 de diciembre de 2018

» Compras de antivirales de accién directa:
A corte de 12/12/2018, se han llevado a cabo las siguientes recepciones de medicamentos
adquiridos a través del Fondo Estratégico de la OPS en la Bodega del MSPS:

e Recepcion 1: DAKLINZA® (Daclatasvir 60mg): 10.864 tabletas — (26/07/2017). Costo de la
compra (Incluyendo fletes y seguros): COP $1.624.040.836,88.

e Recepcidn 2: SOVALDI® (Sofosbuvir 400mg): 21.000 tabletas y HARVONI® (Ledipasvir
90mg/Sofosbuvird00mg): 60.480 tabletas — (23/08/2017). Costo de la compra Sofosbuvir
(Incluyendo fletes y seguros): COP $ 4,027.538.438,08 - Costo de la compra
Ledipasvir/Sofosbuvir (Incluyendo fletes y seguros): COP $ 16.783.381.865,72.

e Recepcion 3: DAKLINZA® (Daclatasvir 60mg): 10.136 tabletas — (30/10/2017). Costo de la
compra (Incluyendo fletes y seguros): COP $1.504.846.108,83.

e Recepcion 4: DAKLINZA® (Daclatasvir 60mg): 5.040 tabletas — (02/04/2018). Costo de la
compra (Incluyendo fletes y seguros): COP $768.028.516,6.

e Recepcidn 5: SOVALDI* (Sofosbuvir 400mg): 6.720 tabletas — (26/04/2018). Costo de la
compra (Incluyendo fletes y seguros): COP $ 1.182.692.427,00.

Adicionalmente, se emitio Orden de Compra el 24/09/2018 por parte de la Administradora de
Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud — ADRES al Fondo estratégico de la OPS
para la adquisicion de 20.076 tabletas del medicamento Epclusa® (equivalentes a 239 tratamientos
de 12 semanas), el cual se estima su recepcion en el transcurso del mes de diciembre de 2018.

Tabla N°7: Compras centralizadas Resolucién 1692 Hasta 12 de diciembre de 2018
PRODUCTO Tt-UnixCUM2017 | Tt-Co$xCUM2017| PPPS.-26tabs| Tt-TabCC2017 | Te-UxCUMec17| Tt-$xCUNcc2017 | PPPec-26tabs \horroCCxCum|  AhorroTotal
DAKLINZA 60 mg x 28 wabs 1,304 $10.89163%.528| §8.352482 2040 930 $38%9M662| S4190231]  $4162.251] $3.870.893 588
SOVALD! 400 mg x 28 Tabs 104] $1383265984] $13.34372 770 wo| §52102%0865| $52628%|  $8.085.982| §5.005002925
HARVONI 400mg+30mg x28 Tabs 2] $17400000( $17.400.00 50450 2160[ $16783.351.966) STTT0084|  $9.629.916]$ 20.800.618.134
EPCLUSA &00mg-+100mg x28 Tabs 2007 Al
TOTALES: 1.410| § 12207303 512 134,316 4797| $25800521.393| §5397.233 $ 32 676 514 §57)

Comparando los precios reportados a SISMED con los datos de compra centralizada del Grafico N°36
(después de convertir las tabletas compradas a empaques por 28 tabletas) puede decirse que por cada
presentacion de Daklinza se ahorraron COP 4.162.251 (frente al precio reportado a SISMED) para un total
de $ 3.870.893.598. Con Sovaldi $ 8.005.002.925 y con Harvoni $ 20.800.618.134, para un total de
ahorros de $ 32.676.514.657 por la Resolucion 1692 hasta 2018, sin incluir datos de EPCLUSA que acaba
de obtener registro sanitario (INVIMA 2018M-0018556), atn no report6é datos a SISMED, no muestra
precio de compra en la respuesta del Ministerio de Salud a la FMC y se supone ya tiene precio de la OPS.

Por lo anterior, deben resaltarse los méritos de la Resolucion 1692 y la politica de compras centralizadas,
pero es indudable que el seguimiento (especialmente en sus detalles econdmicos) requiere ajustes urgentes
en su sistematicidad, la precision de sus datos y la periodicidad de su publicacién. No es sano que esta
informacion tenga que ser solicitada por derechos de peticion y las respuestas contengan inconsistencias y
errores conceptuales como los de la Cuenta de Alto Costo, con su obligacion de responder peticiones.

5.4. Solicitud de Declaratoria de Interés Publico con fines de Licencia Obligatoria

Los hechos descritos en el punto anterior obligan a enfatizar la necesidad de medidas mas estructurales
como la declaratoria de interés publico con fines de licencia obligatoria, solicitada por IFARMA, en una
accion de pertinencia innegable que ya lleva 3 aflos de tramite, con la siguiente documentacion:
- 28octl5 Solicitud de Declaratoria de Interés Publico DIP para el acceso al tratamiento con
Antivirales de Accidon Directa en Hepatitis C. Fundacion IFARMA-REDLAM. RIDE-MS | ARMI
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http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_DP_SegRes1692de2017AntiviralesAntiHepatitisC_Respuesta13dic18_1535551.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No.%2001692%20de%202017.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/ifarma-solicitud-declaratoria-2015-10-28.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/IFARMA_SolicitudDIP_28oct15_hepc.pdf

- 08febl6 Respuesta Direccion de Medicamentos del Ministerio de Salud. RIDE-MS | ARMI

- 17may17 Solicitud estado de Radicados 201542301941122 y 201542301941432. RIDE-MS | AR

- 19oct17 Adicion a Radicados 201542301941122 y 201542301941432. RIDE-MS | ARMI

- 09nov17 Alcance Solicitud de Declaratoria de Interés Publico DIP para el acceso al tratamiento
con Antivirales de Accion Directa en Hepatitis C. Fundacion IFARMA. RIDE-MS | ARMI

- 20dic17 Resolucion 5246 de 2017 por la cual se inicia actuacion administrativa para el estudio de
la declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso de los antivirales de accion
directa para el tratamiento de la Hepatitis C. MSyPS | ARMI

- 15enel8 Ministerio de Salud. Comunicaciones Resolucion 5246 de 2017. RIDE-MS | ARMI

- 05abr18 Ministerio de Salud Resolucion 1187 Delegacion y funciones. RIDE-MS | ARMI

- 05abr18 DNP hace una delegacion. RIDE-MS | ARMI

- Comentarios recibidos de la declaratoria de interés publico de hepatitis C. RIDE-MS Acceso a
casi una treintena de documentos de coadyuvancia y oposicion. Ver coadyuvancias de Mision
Salud y Universidad Nacional. Oposiciones de Biotechnology Industry Organization BIO,
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations IFPMA, Federacion
Latinoameri-cana de la Industria Farmacéutica FIFARMA, PhRMA, U.S. Chamber of Commerce,
Bristol Myes Squibb, Janssen Clagg, Roche, Gilead, Novartis, Varias de AFIDRO, Varias de
Lloreda Camacho & Co. (abogados), etc.

Ademas, esta monumental presion de las farmacéutica multinacionales, sus multiples organizaciones
gremiales, las oficinas comerciales de sus paises y sus oficinas de abogados, se complementd con publi-
eventos sobre la crisis del sector salud y los “beneficios” de la investigacion (como los de la Revista
Semana) y publi-reportajes afines a las multinacionales en grandes medios nacionales. AFIDRO,
ASINFAR y la Camara Farmacéutica de la ANDI, individualmente y “todos a una” enviaron instrucciones
al nuevo Ministro de Salud, con 3 requisitos para “restablecer” la confianza en el gobierno. Uno de esos 3
requisitos es la cancelacion de la actuacion administrativa para el estudio de la declaratoria de existencia
de razones de interés publico de los medicamentos para Hepatitis C, lo cual “a contrario sensu” muestra la
importancia y pertinencia de la solicitud de IFARMA-REDLAM.

6. Conclusiones y Recomendaciones

6.1. Conclusiones

- El analisis de Medicamentos para Hepatitis C aprobados por la EMA y la FDA vy clasificados en
ATC, mostr6 una proliferacion explosiva de opciones terapéuticas que en poco tiempo obligaron a
cambios profundos, como:

a) Cambios en la clasificacion ATC, donde a nivel ATC-4 se cred el grupo JOSAP para
reunir como “Antivirales para tratamiento de infecciones por VHC” los principios
activos que estaban clasificados como JOSAE Inhibidores de la proteasa y JOSAX Otros
antivirales de accion directa.

b) Consolidacion de las asociaciones fijas de productos con varios mecanismos de accion,
para obtener resultados de curacion superiores al 96%, con administracion cada vez mas
simple y con menor incidencia de efectos secundarios. Las asociaciones de Inhibidores de
la ARN polimerasa NS5B (*—buvir) con Inhibidores de NS5A (*—asvir) y/o Inhibidores
de la proteasa NS3 / 4A (*—previr) generaron varias opciones posibles.

¢) Tendencia a las opciones pangenotipicas, con asociaciones dobles o triples, fijas (la
mayoria) o variables.

d) Tendencia a precios escalonados para paises de menores recursos y

e) Abandono de opciones profildcticas (aunque sobreviven algunos intentos de desarrollo de
vacunas).

- El analisis de las opciones disponibles en Colombia, mostré que todas las opciones reconocidas

internacionalmente tuvieron y tienen presencia en el pais (pese a lo exorbitante de sus precios).
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https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/minsalud-respuesta-solictud-declaratoria-ifarma-2016-02-08.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS-respuesta-solictud-declaratoria-ifarma-2016-02-08.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/ifarma-solicitud-declaratoria-2017-05-17.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/IFARMA-solicitud-declaratoria-2017-05-17.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/ifarma-solicitud-declaratoria-2017-10-19.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/IFARMA-solicitud-declaratoria-2017-10-19.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/ifarma-solicitud-declaratoria-2017-11-08.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/IFARMA-solicitud-declaratoria-2017-11-08.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%c3%b3n%20No.%2005246%20de%202017.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_HepatitisC_Resolucion05246_IniciaActuacionAdministrativa_20dic17.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Comunicacion-resolucion-5246-de-2017.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_Comunicacion-resolucion-5246-de-2017.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/resolucion-1187-de-2018.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/MSyPS_Resolucion-1187-de-2018_DelegaAsignaFuncion.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IGUB/dnp-resolucion-860-de-2018.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/LitigioNuevo/HepatitisC/DNP-resolucion-860-de-2018-Delegacion.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Paginas/results.aspx?k=((dcispartof:%22%20Comentarios%20recibidos%20de%20la%20declaratoria%20de%20inter%C3%A9s%20p%C3%BAblico%20de%20hepatitis%20C%22))
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Mision-salud-resolucion-5246.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Mision-salud-resolucion-5246.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Comentarios-Hepatitis-unal.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/comentarios-resolucion-5246-2017-bio.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/ipfarma-resolucion-5246-espanol.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/comentarios-resolucion-5246-2017-fifarma.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/comentarios-resolucion-5246-2017-fifarma.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Phrma-comments-on-colombia-Resolution-5246.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/us-chamber-letter-resolucion-5246.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Comentarios-bristol-resolucion-5246.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Comentarios-resolucion-5246-Jannsen.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/comentarios-hepatitis-roche.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/comentario-hepatitis-gilead.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Comentarios-novartis-hepatitis.pdf
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=J05AP
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=J05AE
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=J05AX&showdescription=no

a) Los Interferones ALFA — 2A (Roferon® de Roche), ALFA- 2B (IntronA® de Mercké&co-
Schering) y Peglnterferones ALFA-2B (Peglntron® de Merck&co-Schering) y ALFA-2A
(Pegasys® de Roche), cayeron rapidamente en desuso, en la indicacion de Hepatitis C.

b) TELAPREVIR (Incivo® de Janssen) fue retirado en 2016 luego de haber reportado ventas
de 1.114 unidades por COP 21.712 millones. Su precio por empaque: casi 20 millones.

¢) BOCEPREVIR (Victrelis® de Merck&Co-MS&D) fue retirado en 2916 luego de reportar
ventas de 2.486 unidades por COP 16.125 millones. Precio del empaque casi 6.5 millones.

d) SIMEPREVIR (Olysio® de Janssen), con “pérdida de fuerza ejecutiva” en su registro,
report6 ventas de 304 unidades por COP 6.202 millones. Precio de empaque >20 millones

e) ASUNAPREVIR (Sunvepra® de Bristol-Myers-Squibb) reporté venta de 2.192 unidades
por COP 2.463 millones. Cayo en desuso y la ultima GPC desaconseja su empleo.

f) DASABUVIR + OMBITASVIR + PARITAPREVIR + RITONAVIR (Viekira Pak® de
Abbvie-Abbott) cayo en desuso luego de reportar ventas por mas COP 42.238 millones
entre 2016 y 2018. Salié después de ser calificada como mejor opcion en la GPC de 2016.

En total estas “estrellas fugaces” se retiraron y se estan retirando del mercado, luego de reportar
ventas por mas de COP 130.000 millones en muy pocos afios (sin incluir costos de intermediacioén
y recobro). Practicamente todos fueron beneficiados con el Decreto 2085 de proteccion de datos
(patente express) y ninguno fue sometido a regulacion de precios. A la fecha, nadie conoce los
verdaderos resultados en salud de semejante drenaje de recursos del sistema.

El analisis de ventas y recobros de Antivirales Anti-Hepatitis C, mostré que la suma total de las
ventas de los productos del punto anterior, con los 3 siguientes, no coincidié con los recobros.

a) DACLATASVIR (Daklinza® de Bristol-Myers-Squibb) reportd ventas de 3.529 unidades
por COP 40.697 millones. Se recobraron 1.259 unidades por COP 21.155 millones.

b) SOFOSBUVIR (Sovaldi® de Gilead-Gador) reportd ventas de 133 unidades por COP
1.750 millones. Se recobraron 46 unidades por COP 2.604 millones. Esta en 9 de las 10
combinaciones fijas y variables de las compras centralizadas.

c¢) SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR (Harvoni® de Gilead-Gador) reportd ventas de 53
unidades por COP 891 millones y se recobraron 15 unidades por COP 1.365 millones

La venta de los 8 productos totalizé 11.520 unidades por COP 138.857 millones y los recobros
4.219 unidades por 62.446 millones. Falta conocer el destino real de 7.301 unidades vendidas.

Es decir, falta establecer el destino de 7.301 presentaciones reportadas como vendidas, que a un
costo de COP 12 millones (precio promedio de ventas reportadas a Sismed) habrian generado
COP 88.003 millones, y a un costo de COP 14,8 millones (precio promedio recobros segin
ADRES) le habrian costado al sistema COP 108.064 millones.

El analisis de datos epidemioldgicos notificados a SIVIGILA en relacion con ventas y recobros,
mostrd que las notificaciones de Hepatitis C tuvieron un incremento de +53% en 2014 sobre 2013,
se estabilizé el 2015 y volvid a incrementarse el 2016 (+23%). Estas variaciones no guardaron
relacion con el incremento del +512% en las ventas en unidades del afio 2016 o del 751% en las
unidades recobradas segin ADRES. Por lo tanto, la “Explosion de Hepatitis C en 2016 no se
trat6 de una explosion epidemiologica, sino farmacoldgica. Se tratd de un incremento de ventas y
recobros que no correspondié a un aumento real de los casos reportados o tratados. Los datos
inconsistentes al parecer no afectan al régimen contributivo ni los recobros via ADRES, sino a
regimenes subsidiado y/o especiales, donde la informacion corresponde a entidades territoriales,
las mismas donde se presentaron los llamados carteles de Hemofilia, SIDA, etc.

El anélisis de la Resolucion 1692 de 2017 y Politica publica de compra centralizada, mostrd que la
Resolucidn 1692 del 23 de mayo de 2017 con su anexo técnico, constituye un buen documento de
politica publica, por su justificacion juridica y las medidas que adopta para la prescripcion,
compra centralizada, distribucién y suministro de los medicamentos para la Hepatitis C cronica,
asi como por el sistema de informacion que fija para la identificacion de pacientes, diagndsticos y
tratamientos, en el seguimiento de su implementacion.
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6.2.

Al 15 de noviembre 2018, se han reportado en total 1.099 pacientes en el aplicativo de la Cuenta
de Alto Costo. El 78,2% de casos estan manejados por 6 EPS: Compensar (16,5%), Nueva EPS
(16%), Sanitas (15,35), Medimas EPS (10,5%), Sura (10%) y Coomeva EPS (9,9%). De los 1.099
casos, se excluyeron 21, por no tener hepatitis C cronica (la mayoria fueron casos de hepatitis C
aguda, dada su curacion espontinea). 9 casos se eliminaron por ser usuarios de régimen
subsidiado (no aplican para reporte). De 1.069 pacientes reportados a la CAC, 792 (74%) estan
incluidos en la compra centralizada. 586 casos reportados (54,8%) viven en Bogota, 131 (12,3%)
en Valle del Cauca, 99 (9,3%) en Antioquia, 83 (7,8%) en Atlantico, 52 (4,9%) en Cundinamarca
y 118 (11%) en el resto del pais. 248 casos (23,2%) presentaron coinfeccion con VIH (245
hombres y 3 mujeres), 26 (2,4%) con hepatitis B. 350 casos (32,7%) tienen Cirrosis y los
trasplantados hepaticos siguen en el 6,6%. 946 casos (88,5%) tenian genotipificacion, 529
(55,9%) del genotipo 1B, 170 (18%) del tipo 4, 140 (14,8%) del tipo 1A. Es decir, el 73,6% de los
casos es genotipo 1 y de ese 73,6% el 76% es genotipo 1B En 6 casos se presentaron
combinaciones de dos genotipos. Los tratamientos mas usados en compra centralizada fueron
Ledipasvir mas Sofosbuvir (67%), Daclatasvir mas Sofosbuvir (23%) y los demas 10%. En los
casos que culminaron tratamiento a octubre, la efectividad fue del 96,2%. De 417 casos con carga
viral de 12 semanas de tratamiento, el resultado fue indetectable en 401.

Por todo lo anterior, deben resaltarse los méritos de la Resolucién 1692, pero, el seguimiento de
detalles economicos requiere ajustes urgentes, en su sistematicidad, precision de datos y la
periodicidad de su publicacion. No es sano que esta informacion tenga que ser solicitada por
derechos de peticion y las respuestas contengan inconsistencias y errores conceptuales como los
de la Cuenta de Alto Costo, en lo relacionado con su obligacion de responder peticiones..

Recomendaciones

De acuerdo con las conclusiones del punto anterior, se plantean recomendaciones, que a partir del analisis
del caso concreto de la Hepatitis C, se plantan para el sistema de salud en su conjunto y son las siguientes:

1)

2)

Por respeto al derecho fundamental a la salud vigente en Colombia, todas las tecnologias que
tengan valor terapéutico real, deben estar disponibles para los pacientes, con las modulaciones que
la Corte Constitucional considere pertinente. Pero no puede ser —como sucedi6 con la Hepatitis C-
que innovaciones dudosas, sean beneficiadas con el Decreto 2085 de proteccion de datos (patente
express), no sean sometidas a ninguna forma de regulacion de precios y terminen apropiandose de
multimillonarios recursos del sistema, practicamente sin ninguna prueba de sus resultados en
salud. Para evitar este tipo de situaciones se plantea la recomendacion de avanzar en el desarrollo
de la Ley Estatutaria de Salud con una Ley Ordinaria que:

a) Lleve a rango de Ley la determinacion de precios por valor terapéutico real y la fijacion de
precios a la entrada;

b) Convierta en instituciones publicas y ajuste sus funciones al interés nacional, aquellos entes
que actualmente son de caracter privado (susceptibles de cooptacion) y cumplen funciones
publicas que deberian ser indelegables (como es el caso del IETS y la Cuenta de Alto Costo);

c) Recupere para el estado el manejo de toda la informacion epidemioldgica y de seguimiento de
resultados en salud (que actualmente se encuentra dispersa y en algunos casos en poder del
interés de itermediarios como las EPS) garantizando la total transparencia de actores y cuentas
con acceso publico al microdato y obligacion de publicar informes sistematicos y perioddicos
(que hagan innecesario el acceso mediante derechos de peticion).

Por los resultados concretos de la Resolucion 1692 de 2017, mantener esa politica publica con los
ajustes pertinentes y ampliar su cobertura a patologias de mayor impacto epidemioldgico como el
Céncer y mayor impacto econdmico descompensado con resultados en salud como el caso de las
enfermedades huérfanas y raras. Se recomiendan documento de politica publica, con medidas para
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la prescripcion, compra centralizada, distribucion y suministro de los medicamentos, con sistemas
de informacion para la identificacion de pacientes, diagnosticos y tratamientos, y el seguimiento
de su implementacion.

3) Entre los ajustes pertinentes de la Resolucion 1692 de 2017 y la GPC de 2018 deben definirse:
a) Una definicion mas especifica del rol de los médicos generales quienes deberian participar
mas activamente en los procesos de tamizacion, diagnostico y tratamiento;
b) La inclusién de los medicamentos y demads recursos para esta patologia en el Plan Obligatorio
de Salud POS, hoy Plan Bésico de Salud PBS, con cargo a la UPC;
c) La inclusion del régimen subsidiado, las entidades territoriales y regimenes especiales, lo cual
equivale a la inclusion de mas del 50% de la poblacion que actualmente estaria excluida.

4) Por las limitaciones evidenciadas en la Resolucion 1692 de 2017, adelantar los ajustes en el
seguimiento de detalles econdmicos, en la sistematicidad y precision de datos y la periodicidad de
su publicacion, pero ademas entender que —por mucho que se perfeccionen- este tipo de medidas
no pueden reemplazar medidas mas estructurales para el manejo de costos razonables como son
las Declaratoria de Interés Publico con fines de Licencia Obligatoria y todas las formas de defensa
del interés publico en temas de propiedad intelectual. Medidas estructurales que deben adoptarse
por encima de las presiones comerciales e independientemente de la intensidad de las mismas.

NOTA: No se incluye la estimacion de costos para el sistema con el pangenotipico Sofosbuvir +
Velpatasvir (Epclusa® de Gilead, que acaba de obtener el registro sanitario INVIMA 2018M-0018556),
porque atn no reportd datos a SISMED, no muestra precio de compra en la respuesta del Ministerio de
Salud a la FMC y se supone ya tiene precio de la OPS, pero no se encuentra publicado. FIN
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