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1. Introduccion

La proteccidn a la propiedad intelectual en el sector de medicamentos esta asociada con la
limitacion temporal de la competencia para permitir al productor de un nuevo
medicamento recuperar sus inversiones en la investigacion y desarrollo del mismo. En
principio, la proteccidon constituye un incentivo para el desarrollo de la industria que es
positivo para la sociedad en la medida en que hace disponibles tratamientos
farmacoldgicos cada vez mas eficaces. La posibilidad de acceder a estos nuevos
desarrollos cientificos depende sin embargo de manera critica, de la capacidad de la
poblacién de poder pagar por ellos. La tensidon entre estos dos objetivos esta al centro de
un debate no resuelto acerca de la conveniencia de promover regimenes estrictos de
proteccion a la propiedad intelectual en los paises en desarrollo. Por una parte, se
presume que los costos de la investigacién y desarrollo se recuperan con creces en los
mercados de los paises desarrollados, de modo que no existe justificacion para que los
paises en desarrollo asuman los costos de permitir temporalmente la existencia de
mercados con un solo proveedor. Por otra, se argumenta que la ausencia de proteccion
retarda potencialmente la entrada de los nuevos desarrollos cientificos a los mercados que
carecen de ella y afecta negativamente el desarrollo de medicamentos destinados a

atender enfermedades exclusivas a nuestros paises.

Lo cierto, es que el impacto de las medidas de proteccién a la propiedad intelectual sobre
el acceso a los medicamentos -a través de su impacto sobre los precios de los
medicamentos y sobre la velocidad de entrada de los nuevos desarrollos cientificos-
depende sustancialmente de las politicas que la acompafien y de otras caracteristicas del
mercado, y en esa medida es particular a cada pais. Evaluar adecuadamente los costos y
beneficios de la normatividad de proteccion a la propiedad intelectual en el sector de
medicamentos en cada caso particular, es fundamental para el disefio apropiado de
politicas que en efecto se traduzcan en un mayor bienestar para la poblacion. El presente

estudio, hace parte de este esfuerzo.

La proteccion a la propiedad intelectual en el sector de medicamentos puede
materializarse bajo la forma de patentes y/o de protecciéon a los datos de prueba. Esta
Ultima consiste en conceder proteccién a la informacién no divulgada de toda nueva
entidad quimica que se comercialice en el pais por un periodo determinado de tiempo, de
modo que ésta no pueda ser utilizada para comercializar otros productos que contengan el
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mismo principio activo. En Colombia este tipo de proteccion se introdujo, en concordancia
con el Acuerdo ADPIC de la OMC, con la expedicion del Decreto 2085 de 19 de Septiembre
de 2002, que protege los datos de prueba de toda nueva entidad quimica por un periodo

de cinco ainos.

El objetivo de este estudio es analizar el impacto del Decreto 2085 de 2002 sobre el
mercado de medicamentos en Colombia, con énfasis en su efecto sobre los precios y otros

aspectos relevantes desde la perspectiva de la salud publica.

Con el fin de aportar elementos de andlisis, el trabajo ofrece una aproximacion empirica
que aprovecha los datos disponibles para explorar el funcionamiento del mercado vy la
relacion del Decreto 2085 de 2002 con el mismo. No se pretende realizar un andlisis
prospectivo, pero se entrega alguna evidencia que contribuye a dimensionar el impacto

potencial del Decreto en el futuro.

Una de las conclusiones importantes del analisis es que en Colombia el acceso a los
medicamentos se encuentra limitado por multiples fallas de mercado, en particular por
asimetrias de informacion que afectan los precios de los mismos, mas que por la
existencia de la proteccién a los datos de prueba. La revisién cuidadosa de la estructura
de los mercados de principio activo muestra amplias dispersiones en precios entre
productos similares y un nimero considerable de mercados atendidos por un proveedor
Unico, no explicables a partir de la existencia de proteccion. Los hallazgos del estudio, en
general, indican que las prioridades de la politica de salud publica estan relacionadas con
asegurar que los usuarios -tanto médicos, como pacientes- conozcan las alternativas
farmacoldgicas disponibles y la costo-efectividad relativa de las mismas, y confien en la
intercambiabilidad de los productos que contienen el mismo principio activo. Esto Ultimo

incluye, por ejemplo, la socializacién de los controles de calidad que se realizan.

El estudio esta organizado de la siguiente manera. El Capitulo 2 hace un recuento no
exhaustivo de los hallazgos de la literatura que ha estudiado el impacto de las medidas de
proteccion a la propiedad intelectual en el sector de medicamentos. El Capitulo 3 introduce
la normatividad Colombiana relevante para el sector. El Capitulo 4 caracteriza el mercado
de medicamentos en Colombia a partir de la informacién disponible, con el fin de poner en
contexto el contenido de los capitulos siguientes. El capitulo 5 analiza el efecto del Decreto
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2085 de 2002 El capitulo 6 presenta las conclusiones del trabajo y algunas

recomendaciones de politica que se desprenden de ellas.



2.  Revision de literatura

Kremer (2002) hace un recuento de la literatura que analiza los determinantes del acceso
de la poblacion a los medicamentos, destacando las caracteristicas mas relevantes de la
industria farmacéutica y sus particularidades en los paises en desarrollo. El autor sostiene
que aunque la proteccion a la propiedad intelectual puede impedir que algunas personas
tengan acceso a ciertos medicamentos, su eliminacion no ayuda a que la mayoria de la
poblacién sin acceso -la gente en los paises pobres y la gente de bajos ingresos - lo
consiga. Sefala las multiples fallas de mercado y de estado, que en combinacion con la
estructura del mercado farmacéutico a nivel mundial, explicarian diferenciales importantes

en precios y problemas en acceso, alin en ausencia de la proteccion.

En la misma linea, Attaran (2004) estudia el acceso a medicamentos esenciales en los
paises en desarrollo y la relacién del mismo con la existencia de un régimen de patentes
en estos paises. Encuentra que sélo un grupo reducido de medicamentos son patentados,
en parte porque algunos medicamentos ya no son patentables por su antigiiedad y en
parte porque los laboratorios no ejercen su derecho a patentar en estos paises. Senala, no
obstante, que dentro del grupo reducido de medicamentos patentados se encuentran

productos de gran importancia para la salud publica que merecen un trato especial.

Nogués (1993) explora la conveniencia econdmica para los paises en desarrollo de reforzar
la protecciéon a la propiedad intelectual a través de patentes. Utilizando fuentes
secundarias y estimaciones econométricas, este autor encuentra que las patentes de
proceso y de producto son el mecanismo mas importante de apropiacion de rentas en la
industria farmacéutica. Esto hace que los paises en desarrollo enfrenten importantes
presiones de los paises desarrollados para aumentar la protecciéon a la propiedad
intelectual para la industria farmacéutica. Nogués no encuentra, sin embargo, evidencia
suficiente para argumentar a favor o en contra de estas politicas. Su conclusion es que los
costos o beneficios de la proteccion para el consumidor dependeran de las condiciones del
mercado antes de la introduccion de las normas y, en gran medida, del tipo de

medicamentos que se generen con las rentas derivadas de la proteccién.

Paredes y Vatter (1995) estudian los efectos del régimen de patentes en Chile y de la
incorporacion de ese pais al NAFTA. Encuentran que el incremento de los precios en Chile

después de la incorporacion del régimen de patentes ha ido a la par con las tendencias



mundiales y no hallan relacién entre esta tendencia y la introduccién del régimen de
patentes. El trabajo sefiala que la concentracion de la industria mundial de materias
primas para la industria farmacéutica puede limitar considerablemente la competencia en
el bien final en el mercado doméstico y/o mantener precios altos aun en ausencia de
proteccion, de modo que, en el margen, los beneficios de no adoptar un régimen de

proteccion a la propiedad intelectual son menores.

En contraste con lo anterior, utilizando una muestra panel de entrada de medicamentos en
68 paises entre 1982 y 2002, para analizar el efecto de la regulacion de precios y de la
existencia de un régimen de patentes sobre la entrada y velocidad de entrada de los
medicamentos a un mercado, Lanjouw (2005) encuentra que: 1) un régimen estricto de
control de precios disminuye significativamente la probabilidad de entrada de
medicamentos novedosos, en particular en paises de ingresos medios y bajos; 2) el efecto
positivo que tiene un régimen de patentes en los paises desarrollados -entendido como el
acceso a nuevos medicamentos novedosos- disminuye en el tiempo; y 3) la proteccién de
la propiedad intelectual a través de patentes en los paises pobres tiene un efecto positivo
sobre la entrada de medicamentos novedosos en el corto plazo. En el largo plazo, sin
embargo, si los paises tienen capacidad técnica local, la proteccién a través de patentes
de larga duracién puede convertirse en un costo, por afectar negativamente el nimero de
productos que se ofrecen en el mercado. Lanjouw concluye que el régimen de proteccion
a la propiedad intelectual y de regulacion de precios que un pais elige, tiene una influencia
importante en la probabilidad de que un medicamento nuevo entre al mercado, y en el
tiempo que se demore su lanzamiento. Sus resultados adicionalmente indican que a mayor
poblacién y mayores niveles de PIB per capita, mayor la probabilidad de que un pais tenga
mas medicamentos en el mercado, y de que estén disponibles mas rapidamente. Estos
resultados son consistentes con la hipdtesis de que se requiere un nivel minimo de

ingresos para que un individuo sea un consumidor potencial de un medicamento nuevo.

El reporte de la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual (CIPR, 2003) advierte
sobre los altos costos que podria tener para los paises en desarrollo una mala aplicacion
de regimenes de propiedad intelectual y sefala, en el caso de la salud, que se deben
supeditar a consideraciones de salud publica. La proteccion se debe conceder con el
objeto de mejorar las condiciones de acceso a medicamentos en el largo plazo, pero a
costa del acceso a medicamentos de la poblacion mas pobre. Entre los temores que
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destaca la CIPR se encuentran la falta de instituciones adecuadas para proteger abusos de
poder de mercado. La Comision Federal de Comercio de Estados Unidos (FTC, 2003)
también sefiala la importancia de mantener un balance entre competencia y patentes.
Resalta la importancia de no extender excesivamente los mecanismos de proteccion y de
no proteger invenciones obvias, ya que esto puede afectar el propdsito mismo de las
patentes de promover la innovacidon. En esta misma linea, Holguin (2004) sefala la
importancia de generar instrumentos que, permitiendo el funcionamiento de los mercados,
den alternativas para el control de la salud publica. Dentro de los instrumentos que

sugiere se encuentras las licencias obligatorias.

Basados en el andlisis de casos puntuales y fuentes secundarias, Relman y Angell (2002)
advierten sobre las presiones que ejercen las companias farmacéuticas en Estados Unidos
para conseguir politicas favorables a sus intereses, particularmente en lo relacionado con
la proteccion de la propiedad intelectual. Sefialan que aunque la proteccion a la propiedad
intelectual estd pensada para proteger invenciones Utiles, novedosas y no obvias, estas
tres restricciones se han venido suavizando, haciéndose cada vez mas facil patentar todo
tipo de productos, al mismo tiempo que la proteccion explicita e implicita (utilizando
mecanismos judiciales) se ha prolongado. Estos autores sostienen que los productos
“mee-too”, que son productos de marca que contienen principios activos nuevos que
pueden ser protegidos, pero con estructuras moleculares y perfiles farmacoldgicos
similares a los de moléculas ya existentes, no contribuyen a bajar los precios de la misma
manera que los genéricos., Esto ocurre, en parte, porque la publicidad con que los
patrocinan no facilita a los consumidores tomar decisiones informadas. El articulo también
sefiala la relacion entre las compafias farmacéuticas, la academia y los médicos como otro
elemento distorsionador que desdibuja la linea entre educacion y mercadeo y dificulta el

correcto funcionamiento del mercado.

Goozner (2004) encuentra que en los Ultimos afos no existe una correspondencia entre el
numero de moléculas innovadoras que entran al mercado y el incremento en investigacion
y desarrollo. Hurwitz y Caves (1998), por su parte, encuentran que aunque el paso de
informacién en la publicidad y “educacion” que entregan los productores a los
compradores es real, hay un componente de persuasion importante. Los esquemas de
promocion de los productos de marca estan dirigidos a proteger la participacion de
mercado de estos productos, sin sacrificios en precio.



Grabowski y Vernon (1992) estudian la competencia de productos genéricos en el
mercado de Estados Unidos y encuentran, con base en ejercicios econométricos, que en
promedio el producto de marca pierde la mitad de su mercado a los genéricos en un
periodo dos afos. Los pioneros no tratan de competir con los genéricos disminuyendo sus
precios sino, por el contrario, mantienen su prima en precio mientras se va diluyendo su

participacion de mercado.

Con respecto al caso Colombiano en particular, hay una serie de estudios que se
aproximan de manera diferente a la evaluacion del efecto de la proteccion a la propiedad
intelectual en el mercado de medicamentos. Utilizando ejercicios de simulacién, Parra y
Zuleta (1999) ofrecen un analisis del impacto potencial de un régimen de patentes en
Colombia. Con base en un escenario extremo en el que el régimen de patentes es
retroactivo y todos los medicamentos adquieren exclusividad en el mercado, y un
escenario ideal en el que el mercado opera bajo competencia perfecta, encuentran que los
precios podrian ser hasta un 67% mas altos en presencia de patentes. Esta cifra sirve
como sefial de alarma y plantea los riesgos de una protecciéon excesiva y mal aplicada. El
estudio no tenia como propdsito medir el impacto real del régimen de patentes sobre los
precios, ya que ni el régimen de patentes es retroactivo, ni todos los productos con
patentes adquieren exclusividad de mercado, ni el mercado operaria en competencia

perfecta en ausencia de patentes.

En la misma linea Junca y Zuleta (2001) estudian los efectos econémicos y sociales de la
exigencia de estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad para otorgar el registro
sanitario a productos farmacéuticos en Colombia, de establecer secreto empresarial sobre
esos estudios y de la aplicacién de los programas de buenas practicas en manufacturas.
Con base en simulaciones en dos mercados (antihipertensivos y los antiinflamatorios),
encuentran que exigir los estudios de bioequivalencia incrementa los costos de estos
medicamentos entre 46% y 61% (para los productos vendidos en farmacia). Para estimar
los costos del secreto empresarial, el trabajo hace una simulacién que utiliza los precios
existentes en el mercado como precios de competencia, y supone que el secreto
empresarial genera precios de monopolio un 61% mas altos. Con base en estos
resultados, Junca y Zuleta calculan una pérdida anual del consumidor en 777 millones de
ddlares. Al igual que en el trabajo anterior, estas cifras son un techo al costo del secreto
empresarial, pero sirven para indicar los posibles riesgos de una mala aplicacion de esta
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politica. Como recalcan los autores “...el objetivo de estos ejercicios de simulaciéon no
consiste en afirmar que los estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia no se requieren
en ningln caso. Lo importante consiste en enfatizar que una exigencia indiscriminada de

estos estudios seria muy inconveniente para el consumidor y para las empresas.”

Zuleta (2003) evalla los efectos de la politica de competencia de precios de
medicamentos en el sistema de la seguridad social en Colombia, comparando el nivel de
precios de compra de los medicamentos por parte del ISS, las EPS privadas y los
particulares en farmacia. El autor encuentra que la presencia de genéricos ha permitido a
las EPS publicas y privadas comprar a precios mas bajos y que los precios de las empresas
nacionales se han mantenido por debajo de los de las empresas multinacionales. Con base

en estos resultados recomienda mantener una politica en pro de la competencia.

Cortes, De La Hoz, Sarmiento y Zerda (2004) analizan el posible impacto de la proteccién
a la propiedad intelectual sobre el acceso de los medicamentos en Colombia, simulando el
impacto de la ausencia de competencia resultante de la proteccién sobre los precios. Este
estudio calcula el costo del Decreto 2085 de 2002. Encuentra que el costo para la sociedad
a 2010 sera de 280 millones de dolares y que el Decreto limitara el acceso de 400 mil
personas a medicamentos. El estudio entrega también calculos de los costos de otras
politicas que afectan al sector farmacéutico. Al igual que en los trabajos de Zuleta, los
resultados que se discuten son cotas superiores de los posibles efectos negativos de la
proteccién: comparan escenarios extremos, no consideran ningun tipo de sustituibilidad
entre productos con principios activos distintos, y suponen que todos los tipos de
proteccion confieren exclusividad. No obstante lo anterior, los autores ponen en evidencia
que estas medidas implican un riesgo en acceso y pueden resultar costosas para el

consumidor y para el gobierno.

Archila, Carrasquilla, Meléndez y Uribe (2006) estudian el efecto de la proteccidon a la
propiedad intelectual en el mercado Colombiano, con base en el andlisis de los datos
disponibles. Encuentran que, al momento de realizarse el estudio, el nimero de principios
activos con proteccidon era bajo y casi todos los medicamentos protegidos tenian alguna
alternativa terapéutica desde el punto de vista médico y concluyen que fallas de mercado
como la informaciéon asimétrica parecen tener un impacto mas determinante sobre los

precios de los medicamentos que el régimen de proteccion, ya que, en la practica, el
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mercado parece no reconocer la disponibilidad de alternativas terapéuticas. Sefialan, sin
embargo, la importancia de contar con instrumentos de politica publica que permitan
poner la salud publica por encima de los intereses particulares, siempre que ello se

considere necesario

Rincon, Holguin y Rojas (2005) cuestionan la identificacion de sustitutos a partir de usos
terapéuticos y plantean que las Unicas alternativas que el mercado reconoce son los
genéricos. Los autores no reconocen alternativas de politica publica distintas a la
eliminacion de la proteccion para introducir competencia al mercado. En particular no
consideran la posibilidad de conseguir, a través de instrumentos de politica publica, que la
demanda entienda la disponibilidad de alternativas de tratamiento farmacoldgico basadas
en principios activos diferentes. Adicionalmente, no se preguntan la causa de que existan
multiples mercados de principio activo no protegidos en los que no hay oferta de
genéricos. Tampoco se preguntan qué fallas de mercado explican la existencia de
mercados maduros en los que los genéricos no han conseguido una participacion creciente
y en los que el precio promedio, en consecuencia, sigue siendo determinado por los

productos de marca.

Finalmente, Econometria (2005) analiza el mercado de medicamentos en Colombia, con el
objeto de dar elementos de juicio al Ministerio de Proteccion Social para modificar la
politica de precios que afecta el sector. En coincidencia con Archila et al (2005) encuentra
que en Colombia hay espacio para promover la competencia como mecanismo para
regular los precios de los medicamentos -promover la sustitucion de productos de alto
costo por productos de bajo costo a través de programas de informacion a los médicos
sobre alternativas terapéuticas, y aumentar la informaciéon en el mercado sobre oferta y
precios para promover la entrada de nuevos productores- y que las politicas de control de
precios entendidas como “la amenaza de control con un régimen sancionatorio a posteriori
puede ser mas costo/efectivo que un control directo de precios”. Para el sector
institucional la recomendacién de este trabajo es mejorar los mecanismos de participacion
de los oferentes en las compras institucionales con el fin de garantizar mayor

transparencia.
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3. Normatividad Colombiana y su aplicacion

3.1 Registro Sanitario

Los medicamentos requieren para su produccidn, importacion, procesamiento, envase,
empaque, expendio y comercializacion de un Registro sanitario expedido por el INVIMA!-
entidad auténoma creada en 1993 dentro del marco de la ley 100, Cada presentacién de
un producto requiere un registro sanitario, de modo que para un mismo medicamento con
la misma marca pero con diferente concentracion del mismo principio activo, se expiden
tantos registros sanitarios como diferentes presentaciones haya. Los requisitos para
obtener el registro sanitario dependen de si el medicamento es nuevo o si no lo es’. Si el
medicamento ya esta incluido en el manual de normas farmacoldgicas, se requiere una
evaluacion farmacéutica y una evaluacién legal®. Si el medicamento es nuevo se requiere
también de una evaluacién farmacoldgica®. El registro sanitario se otorga para las

siguientes modalidades®:

a) Fabricar y vender;

b) Importar y vender;

¢) Importar, envasar y vender;

d) Importar, semi-elaborar y vender;
e) Semi-elaborar y vender;

f) Fabricar y exportar.

Los registros sanitarios tienen una vigencia de 10 afios y pueden ser renovados con igual
vigencia siguiendo el mismo procedimiento de su expedicion, en lo que hace referencia a

las evaluaciones farmacéutica y técnica legal.

! Articulo 13 del Decreto 677 de 1995, posteriormente modificado por el decreto 2510 de 2003 vy articulo 19
del Decreto 677 de 1995.

2 Articulo 245 de la ley 100 de 1993 reglamentado en el decreto 1290 de 1994.

3 Un medicamento nuevo es aquel cuyo principio activo no ha sido incluido en el Manual de Normas
Farmacoldgicas o aquel que, estando incluido corresponda a nuevas asociaciones o dosis fijas, 0 a nuevas
indicaciones, o nuevas formas farmacéuticas, modificaciones que impliquen cambios en la farmacocinética,
cambios en al via de administracién o en las condiciones de comercializacion. Incluye también las sales,
ésteres, solvatos u otros derivados no contemplados en los textos reconocidos cientificamente en el pais.

* Articulo 20 del Decreto 677 de 1995.

> Articulo 26 del Decreto 677 de 1995.

® Articulo 14 del Decreto 677 de 1995, posteriormente modificado por el decreto 2091 de 1997. La modalidad
de fabricar y vender comprende por si misma la posibilidad de exportar, El INVIMA también puede otorgar a
un mismo producto, registro sanitario, para las modalidades de fabricar y vender o importar y vender,
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A abril de 2007 existian 16,430 registros sanitarios, 62% para productos de fabricacion
local y 38% para productos importados. El 1% de los registros eran para productos

exclusivamente de exportacion (ver Cuadro 1).

Cuadro 1: Registros sanitarios por tipo

NUmero de

Tipo de registro .
p 9 registros

Elaborar Y Vender 1 0%
Envasar Y/O Empacar 1 0%
Fabricar Y Exportar 224 1%
Fabricar Y Vender 10017 61%
Importar 2 0%
Importar Y Vender 5845 36%
Importar, Empacar Y Vender 2 0%
Importar, Envasar Y Vender 263 2%
Importar, Fabricar Y Vender 2 0%
Importar, Semielaborar Y Vender 67 0%
Sin Clasificar 6 0%
Total 16430 100%

Fuente: INVIMA y célculos de los autores

32 Regulacion de precios

En Colombia la legislacion permite el control de precios a los medicamentos. El organismo
encargado de ejercer este control es el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo a
través de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos’. Existen tres regimenes de
control de precios: el control directo, la libertad regulada y la libertad vigilada. Bajo el
primero, la entidad gubernamental fija directamente el precio maximo que los productores
y distribuidores pueden cobrar por el bien o servicio. Bajo el segundo, la autoridad fija los
criterios y la metodologia con base en la cual los productores y distribuidores podran
determinar o modificar los precios maximos del bien o servicio. Finalmente, bajo el
régimen de libertad vigilada, los productores y distribuidores determinan libremente los
precios de los bienes, bajo la obligacion de informar a la respectiva entidad sobre las

variaciones y determinaciones de los mismos®.

Hasta 2006, los criterios para aplicar el control de precios en medicamentos que aplicaba

la comision eran:

“Control directo: Estan sometidos a este régimen los medicamentos que tengan menos de tres
oferentes en el mercado, y aquellos que por necesidades de salud publica puedan afectar el sistema

de seguridad social en salud o sean utilizados para el tratamiento de enfermedades que a juicio de la

7 Articulo 245 de la ley 100 de 1993
8 Superintendencia de Industria y Comercio
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Preguntas_Frecuentes/Consumidor.php#regimen
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Comision y por su impacto en la salud de los colombianos, deban permanecer en este régimen, como
por ejemplo algunos empleados para el tratamiento del Sida.”

“Régimen de libertad regulada: Se someten a este régimen los medicamentos que presenten
incrementos excesivos e injustificados en los precios, asi como los medicamentos de los laboratorios
quimicos farmacéuticos cuando: i) No se presenten a las citaciones previstas por la Comision Nacional
de Precios de Medicamentos, a efectos de demostrar las razones que motivan el incremento en los
precios de los medicamentos que se investigan ii) No reporten en forma oportuna y de acuerdo con la
metodologia establecida la informacién sobre precios.”

“Régimen de libertad vigilada: Los medicamentos que no se encuentren expresamente incluidos
en alguno de los anteriores regimenes quedan sometidos a este régimen, caso en el cual deben
remitir la lista de precios de los mismos, dentro de los cinco primeros dias habiles de cada

trimestre.”

El Cuadro 2 presenta la distribucién de los medicamentos que se comerciaban en
Colombia en 2006 segun el régimen de control de precios que le aplicaba a cada

presentacion en ese afio.

Cuadro 2: Régimen de control de precios en 2006
Control Libertad Libertad
directo Regulada Vigilada UL
NUmero de presentaciones en

cada régimen de regulacion de 12,739 13,497
precios

% de presentaciones en cada

- " . 3% 2% 94% 100%
régimen de regulacion de precios

Fuente: Ministerio de Comercio Industria y Turismo y calculos de los autores

En 2006 mediante la Circular 4 de 2006 de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos se hacen ajustes al régimen de control de precios. Aunque se mantienen
las tres categorias de control se modifican los criterios para incluir medicamentos en cada
categoria. Actualmente el régimen de libertad regulada se aplica a medicamentos que
se venden con formula facultativa cuando se considere necesario para proteger la salud
publica con especial énfasis en VIH/SIDA, tuberculosis, malaria y otras epidemias o en
situaciones de emergencia nacional o de extrema urgencia. También a medicamentos que
tengan una concentracion de mercado - medida por un indice de Herfindhal-Hirshman
superior 45 tanto por valor en ventas como en unidades vendidas, o para medicamentos

nuevos que carezcan de sustitutos'® - definiendo mercado con base en las categorias

° Ihid.
10 En este Gltimo caso la libertad regulada se da por un afio. El indice de HHI se mide de 0 a 100.
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terapéuticas relevantes, categorias que no se han definido. También pueden entrar en
este régimen los medicamentos de venta libre que el INVIMA haya declarado como
medicamento vital no-disponible. El control directo aplica a medicamentos que estando
en régimen de libertad regulada aumenten su precio por encima del precio de referencia y
a productos para los cuales el titular del registro haya incumplido en su deber de reportar
informacidn veraz y completa. Los demas medicamentos se ubican en la categoria de

libertad vigilada.

Para establecer los precios techo de referencia del régimen de control directo se
seleccionan una serie de paises (mercados de referencia) “de acuerdo con los criterios de
similitud de producto interno bruto per-capita en paridad de poder de compra, pertenencia
a la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), proximidad geografica con

Colombia y disponibilidad de informacion”**

. También se especifica la metodologia para
determinar las categorias terapéuticas relevantes para medir concentracion y se crea un
sistema de informacion, llamado SISMED, en el que se cruza informacion de precios de
diferentes fuentes - compaiiias farmacéuticas, comercializadoras mayoristas, EPS publicas
y privadas e IPS publicas - para facilitar la recoleccién de la informacion necesaria para

ejercer el control de precios.

Este nuevo sistema constituye un avance importante en la recoleccién de informacién de
calidad que con certeza facilitara la labor de las autoridades en el monitoreo y regulacién
del mercado. Su existencia es, sin embargo, aun demasiado reciente para permitir una

evaluacion concluyente acerca de su eficacia en la practica.

3.3 Licenciamiento obligatorio e importaciones paralelas

Mediante la Ley 170 de 1994, Colombia adhirié al acuerdo por el cual se establecid la
Organizacion Mundial de Comercio (OMC), entre cuyos anexos se encuentra el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC)*™. Este acuerdo permite el uso de licenciamiento obligatorio, entendido como “...
el permiso que da un gobierno para producir un producto patentado o utilizar un

ml3

procedimiento patentado sin el consentimiento del titular de la patente™”, si se cumplen

1 Circular 04 de 2006 de la Comisidn Nacional de Precios de Medicamentos.

12 Ministerio de Comercio Industria y Turismo
http://www.mincomercio.gov.co/eContent/NewsDetail.asp?ID=5521&IDCompany=1
13 OMC (2006) pp 4
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una serie de condiciones entre las que se incluyen circunstancias de emergencia nacional y

otras circunstancias de extrema urgencia.

El acuerdo también permite las importaciones paralelas o grises, que son importaciones de
“...productos comercializados por el titular de la patente (o de la marca de fabrica o de
comercio o de los derechos de autor, etc.) en un pais, e importados en otro pais, sin la
aprobacion del titular de la patente.”*

Ambas posibilidades quedaron ratificadas en el texto del tratado de libre comercio con

Estados Unidos™. A la fecha, ninguna de estas figuras juridicas se ha utilizado®®.

3.4 Regulacion para compra y formulacion de medicamentos en el plan de Seguridad
Social
La ley 100 de 1993 cred el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) que
consiste en la combinacidn de un Régimen Contributivo y de un Régimen Subsidiado
prestado por empresas publicas y privadas que, en conjunto, deben cubrir a la poblacion
con un Plan Obligatorio de Salud (POS/POS subsidiado). EI SGSSS cubre una lista de
medicamentos esenciales y genéricos'’ que fue determinada por el Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud (CNSSS) y que es igual para el POS y para el POSS. Estos
medicamentos son suministrados por las EAPB, y no tienen costo para el paciente, aunque
se pueden exigir co-pagos o cuotas moderadoras tanto en el régimen contributivo como
en el subsidiado. La lista de medicamentos se actualiza periddicamente con base en la
asesoria del Comité de Medicamentos y Evaluacion de Tecnologia que recibe solicitudes de

los prestadores de servicios de salud para la inclusién de nuevos medicamentos.

La lista contenida en el Acuerdo 228 de 2002 del CNSSS incluia un total de 420 principios

activos y 618 presentaciones que representaban en 2004 el 29% del total de principios

4 Ibid

15 Opcit Ministerio de Comercio Industria y Turismo

16 Consulta al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

7 Un medicamento esencial es “...aquel que reline caracteristicas de ser el mas costo - efectivo en el
tratamiento de una enfermedad, en razén de su eficacia y seguridad farmacoldgica, por dar una respuesta
mas favorable a los problemas de mayor relevancia en el perfil de morbimortalidad de una comunidad y
porque su costo se ajusta a las condiciones de la economia del pais.” y un medicamento genérico es “...aquel
que utiliza la denominacién comin internacional para su prescripcion y expendio.” Articulo 3 Acuerdo 83 de
1997
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activos ofrecidos en el pais'®. Con el acuerdo 336 de 2006 la lista quedd con 661

presentaciones y 433 principios activos.

Aunque en principio, el mercado de medicamentos de la seguridad social en salud esta
limitado al listado POS, otros medicamentos no incluidos en el listado también pueden ser
formulados dentro del POS para garantizar el derecho a la vida y a la salud a las personas.
Los comités técnico-cientificos (CTC) dentro de las EPS, ARS e IPS son los encargados de
establecer las condiciones y el procedimiento para la prescripcion de medicamentos no
incluidos en el listado, con criterios de necesidad médica y costo—efectividad®. El costo de
los medicamentos no-POS aprobados por los CTC es asumido en partes iguales entre las
EPS y el Fondo de Solidaridad y Garantias (Fosyga). Las acciones de tutela son otro
mecanismo efectivo para lograr el cubrimiento por parte del SGSSS de medicamentos no-
POS. El juez encargado decide si el paciente requiere los medicamentos con base en la
informacion aportada por el médico. Hasta hace poco el 20% del costo de los
medicamentos no-POS aprobados por esta via era pagado por la EPS y el monto restante
(80%) era asumido el Fosyga. Ahora la Ley 1122 de 2007 dispone que los costos sean
asumidos en partes iguales entre ellos.

En 2005 se ejecutaron $206.931 millones para pagar 204.628 recobros de “Otros Eventos
y Fallos de Tutela” de la Subcuenta de Compensacion. En la Subcuenta de Solidaridad se
apropiaron $5.255 millones, pagandose 4.558 recobros®. Esto sugiere que los
medicamentos no-POS implican gastos significativos para el SGSS.

En la misma linea, Pinto y Castellanos (2004) sefialan que en el periodo 2002-2003 se
pagaron por recobros 176 mil millones de pesos - 66,5 mil millones por medicamentos no-
POS cobrados a través de los CTC y 109,6 mil millones por tutelas** (ver Cuadro 3). Mas
del 50% del valor total de los recobros por medicamentos no-POS se concentrd en pocas
patologias: 34% estaban relacionados con neoplasias-cancer, 9% con esclerosis, 9% con
VIH-Sida, y 5% con insuficiencia renal crénica. De igual forma, 14% de los recobros por

tutelas estaban relacionados con VIH-Sida, 14% con cancer, 13% con enfermedad de

18 Calculos Econometria (2005)

19 Articulo 8 Acuerdo 83 de 1997

20 Informe anual del CNSSS a las Comisiones Séptima de Senado de la Republica y CAmara de Representantes
2005-2006 pp 63.

21 | os recobros por tutelas también incluyen procedimientos no-POS. Sin embargo, los autores estiman que
69% de los recobros por tutelas fueron para medicamentos no-POS.

17



Gaucher y 7% con enfermedad coronaria (ver Cuadro 4); y unos pocos principios activos

concentraron gran parte del gasto por recobros de medicamentos. En 2002 y 2003 de los

Cuadro 3: Recobros por tutelas
Medicamento no-POS CTC

Valor total
radicado

Valor después
de glosa

por medicamentos no-POS, 2002-2003

Tutelas Total a

Valor después pagar por
de glosa recobros

Valor total
radicado

Millones de pesos
2002 29,128 24,176 51,100 39,858 64,035
2003 50,794 42,309 89,426 69,572 112,061
Total
2002-2003 80,103 66,485 140,526 109,610 176,095

Fuente: Pinto y Castellanos (2004)

Cuadro 4: Patologias segun valores de recobro, 2002-2003

ecobrado A ado ario
Recobros Via CTC
Tumor neoplasia - Cancer 33.6 33.6 2749
Esclerosis 8.7 42.4 308
VIH-SIDA 8.7 51.0 945
Insuficiencia renal cronica 4.9 55.9 831
Alteraciones del crecimiento 3.8 59.7 213
Artritis 3.3 63.0 333
Sindrome convulsivo 3.2 66.2 802
Recien nacido preterito 2.1 68.3 219
Hepatitis 1.9 70.2 91
Hipertension arterial 1.8 72.0 876
Sin Diagnostico 1.7 73.7 699
Enfermedad de membrana hialina 1.6 753 176
Enfermedades de la sangre 1.4 76.7 73
Sepsis 1.2 77.9 129
Pubertad precoz 1.2 79.0 195
Alteraciones SNP 1.2 80.2 125
Otras 19.8 100.0 5077
Cobros via tutela

VIH-SIDA 14.1 14.1 732
Cancer 13.6 27.6 417
Enfermedad de Gaucher 12.9 40.5 3
Enfermedad coronaria 7.1 47.6 135
Hipoacusia 6.8 54.4 26
Insuficiencia renal cronica 5.9 60.3 114
Enfermedad cardiovascular 2.8 63.1 33
Esclerosis multiple 2.7 65.8 15
Artritis 2.2 68.0 57
Fibrosis quistica 2.1 70.1 4
Cirrosis hepatica 1.8 71.9 15
Alteraciones de crecimiento 1.5 73.4 28
Evento cerebrovascular 1.3 74.7 5
Sindrome convulsivo 1.2 75.8 63
Otros 24.2 100.0 841

Fuente: Pinto y Castellanos (2004)

18



20 principales principios activos que implicaron mayores valores recobrados, el 55% no se
ofrecia en productos genéricos, y el 25% sdlo era ofrecido por un laboratorio a pesar de
que, como se observa mas adelante, ninguno de estos principios activos tenia exclusividad
otorgada por datos de prueba o patente (ver Cuadro 5). Esto muestra que aunque el
SGSSS sdlo cubre los medicamentos incluidos en la lista POS, en la practica, si los
pacientes requieren otros medicamentos para preservar la vida y la salud, el sistema tiene
mecanismos para cubrir estos medicamentos, y estos mecanismos se estan utilizando en
forma amplia. Haria falta explorar si el uso de estos mecanismos es eficiente y costo-

efectivo desde el punto de vista de la salud publica.

Cuadro 5: 20 medicamentos no-POS con mayores recobros, 2002 y 2003

N 2 N 2
Principio Activo Valor recobrado Valor unitario  Genéricos Competencia % Total Yo

recobrado en 2003 en 2003 recobros Acumulado
Interferon Beta 1,215,104,687 1,689,993 No Si 8.5% 8.5%
Inmunoglobulina 790,450,935 3,200,206 Si Si 5.6% 14.1%
Paclitaxel 730,601,421 1,381,099 Si Si 5.1% 19.2%
Somatotropina 613,789,629 1,317,145 No No 4.3% 23.5%
Eritropoyetina 534,586,896 387,944 Si Si 3.8% 27.3%
Docetaxel 494,333,753 2,435,142 Si Si 3.5% 30.7%
Surfactante 370,858,381 1,097,214 ND ND 2.6% 33.4%
Imatinib 363,360,991 4,377,843 No No 2.6% 35.9%
Interferon Alfa 306,861,842 1,322,680 No Si 2.2% 38.1%
Ganciclovir 291,824,376 3,206,861 No Si 2.0% 40.1%
Ondansetron 277,910,809 265,435 Si Si 2.0% 42.1%
Filgastrin 277,203,580 972,644 No No 1.9% 44.0%
Nelfinavir 273,516,243 755,570 No Si 1.9% 45.9%
Micofenolato 259,191,661 769,115 No Si 1.8% 47.7%
Lopinavir + Ritonavir 246,172,407 843,056 No No 1.7% 49.5%
Efavirenz 235,367,112 257,513 Si Si 1.7% 51.1%
Infliximab 228,448,054 2,095,854 No No 1.6% 52.7%
Leuprolide 216,427,081 358,323 No Si 1.5% 54.3%
Estavudina 212,516,696 365,777 Si Si 1.5% 55.7%
Ocreotido 165,905,635 1,864,108 No No 1.2% 56.9%

Muestra de medicamentos recobrados Ministerio de Proteccion Social
Fuente: base de datos Pinto y Castellanos (2004), INVIMA, y calculos de los autores

Otra condicién importante del uso de medicamentos en el SGSS es que la prescripcion y
dispensacion de medicamentos se debe hacer utilizando las denominaciones comunes
internacionales (nombres genéricos)®?, de tal forma que los genéricos entren a competir
con los medicamentos con marca exclusivamente por precio. Esta disposicién no cobija las

prescripciones por fuera del SGSSS. La sustitucion de principios activos formulados por

22 Articulo 4 Acuerdo 83 de 1997
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otros que cumplan la misma funcién terapéutica, no estda en manos de la farmacia y, si es

el caso, debe venir desde el médico.

Finalmente, la compra de medicamentos por parte de las entidades publicas estd
reglamentada con el fin de favorecer entre aquellos que contienen el mismo principio
activo, la compra de los mas econdmicos. Esta reglamentacion supone que todos los

productos que contienen el mismo principio activo son de la misma calidad.

3.5 Control sobre la compra de medicamentos por prescripcion

En Colombia los medicamentos estan divididos entre aquellos que son de venta libre y
aquellos que requieren formula médica. Aunque el 87% de los productos vendidos se
encuentra en la segunda categoria®, estudios del Ministerio de Proteccién Social
concluyen que la exigibilidad de la norma es baja y que existe, ademds, una alta
utilizacion inapropiada por automedicacién, por prescripcion no autorizada y por errores

de medicacion®*.

Un grupo de medicamentos, denominados medicamentos de control, tiene un control mas
riguroso y efectivo. En este grupo se encuentran principalmente medicamentos que
causan adiccion en los pacientes. Estos productos son un porcentaje minimo del total de

productos vendidos con férmula médica.

3.6 Control de Calidad
A nivel internacional existen diversos controles de calidad que bajo diferentes

circunstancias se aplican a los medicamentos.

El primero, y mas basico, es un certificado de Buenas Practicas Manufactureras (BPM) que
es una certificacion de la calidad de los procesos de un laboratorio para producir,
almacenar y distribuir sus productos. La OMS define el BPM como la parte del control de
calidad que garantiza que los procesos de producciéon cumplan con estandares de calidad
adecuados. El BMP se obtiene mediante el cumplimiento con los requisitos de calidad que
exijan las autoridades locales.

23 Fuente: Econometria (2005)
24 Ministerio de Proteccidn Social, OPS y OMS (2003).

20



En Colombia todos los laboratorios, fabricantes e importadores deben obtener un
certificado de Buenas Practicas de Manufactura por parte del INVIMA? Este certificado se
complementa con otras pruebas de calidad sobre cada producto que se exigen al
momento de expedir el Registro Sanitario. En la evaluacién farmacéutica se exigen
certificados de calidad sobre los insumos, sobre los procesos para la fabricacion del
producto y sobre el producto terminado. Los procesos de validacion del producto
terminado consisten en asociar el producto con alguno contenido en las farmacopeas
oficiales (cuando existen), y citar los estudios realizados para éste. Adicionalmente, se
deja abierta la puerta para que el INVIMA exija a discrecion la realizacion de estudios
sobre el producto, iguales a los que se referencian en las farmacopeas aceptadas. Cuando
no es posible validar el producto a través de las farmacopeas oficiales, se le exige al

fabricante que presente los analisis de validacién completos?.

Los estudios de biodisponibilidad y/o de bioequivalencia son otro mecanismo de medicion
de la calidad de los productos: el primero mide qué fraccion inalterada de un farmaco
llega a la circulacién sistémica y el segundo mide si un medicamento que es equivalente
farmacéutico de otro, presenta perfiles de concentracién plasmatica versus tiempo,
estadisticamente iguales al farmaco de referencia”’. La legislacién colombiana exige la
presentacion de resultados de estos estudios, dentro del tramite para obtener Registros
sanitarios, solamente a un subconjunto de los medicamentos®®: sélo a una fraccion de los
medicamentos no innovadores se les exige estudios de biodisponibilidad absoluta®® y para

un subconjunto de este grupo se exigen ademas pruebas de bioequivalencia®.

Existe consenso en los organismos internacionales de la salud, en que no todos los
productos requieren pruebas de bioequivalencia y de biodisponibilidad para garantizar su
calidad, y en que algunos medicamentos son mas prioritarios que otros a la hora de exigir
estas pruebas, debido a sus caracteristicas tecnoldgicas y a los riesgos que acarrearia que

25 Articulo 1 Decreto 549 de 2001

% Articulo 22, Decreto 677 de 1995. Sobre la documentacion para la evaluacién farmacéutica

% Fundacidn Santafé de Bogota en: http://www.abcmedicus.com

2 Articulo 22, Decreto 677 de 1995 y Resolucién 1400 de 2001 Articulo 3,4y 5

2 a) Antineoplasicos: b) Anticoagulantes; c) Antiarritmicos; d) Anticonvulsivantes; e) Antiparkinsonianos; f)
Digitalicos; g) Inmunosupresores; h) Teofilina y sus Sales; i) Antirretrovirales; 1) Medicamentos definidos por el
Invima cuando lo considere pertinente previo concepto y sustentacion cientifica de la Comision Revisora, Sala
Especializada de Medicamentos.

30 a) Anticonvulsivantes: b) Inmunosupresores; c) Medicamentos definidos por el Invima previo concepto y
sustentacion cientifica de la Comision Revisora, Sala Especializada de Medicamentos.
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el medicamento no sea equivalente. Sin embargo, no hay consenso en torno al nivel

optimo de exigencia de estas pruebas.

Segun un trabajo de la Organizaciéon Panamericana de la Salud, en el que se comparan 10
paises de la regién con base en una lista seleccionada de 96 principios activos®, en 2004
Colombia era uno de los paises que exigia pruebas de bioequivalencia a un menor nimero
de medicamentos. En Colombia, la legislacién contempld, durante un corto periodo, que se
aceptaran estudios de bioequivalencia a solicitud del productor interesado en obtener una
certificacion de intercambiabilidad con el producto innovador. Sélo un medicamento recibid
este certificado de intercambiabilidad antes de que la norma fuera revocada.

A pesar de que en Colombia la normatividad no contempla la certificacion de la
intercambiabilidad entre productos, el estudio “Detecta calidad” realizado por el INIVMA
con acompafamiento de cuatro universidades, sostiene que en Colombia la calidad de los
medicamentos comerciados bajo denominacién comun internacional y de los productos de

marca no innovadores, es en general comparable a la de los medicamentos innovadores.

Para el buen funcionamiento del mercado lo mas importante, sin embargo, es que la
demanda reciba adecuadamente esa sefial de intercambiabilidad, ya que esto es lo que
hard que el producto innovador no pueda obtener en el mercado un precio
sustancialmente mas alto que los productos alternativos. Como veremos, esto es aln un

tema pendiente en el mercado de medicamentos en Colombia.

3.7 Patentes
La patente es un mecanismo para proteger invenciones que tengan aplicaciones

industriales® y puede patentarse el producto y/o el procedimiento®.

En Colombia las patentes sélo se confieren para primeros usos®, y a productos o
procedimientos que no se hayan patentado en otros paises, o que se hayan patentado no
antes de un afo del momento en que se presenta la solicitud en Colombia. La proteccion

31 http://www.paho.org/english/ad/ths/ev/be-doct-draft-eng.pdf pp 21-24

32 \Ver Articulo 14 de la Decisién Andina 486.

3 La patente de producto protege al titular de la invencién al impedir a terceros fabricar, usar, vender, o
importar para estos fines el producto protegido, y la patente de proceso impide a terceros emplear el
procedimiento patentado, fabricar, usar o vender un producto originado utilizando el procedimiento patentado,
a menos que estos terceros tengan la autorizacion del titular de la patente.

3% Articulo 21 de la Decisién Andina 486
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de patente a productos farmacéuticos existe desde 1994 y la reglamentacion vigente esta
contenida en la Decisién Andina 486. La duracidon de una patente, segun la normatividad
Andina (y como quedd establecido en el texto preliminar del TLC con Estados Unidos) es
de 20 afios. No obstante, el procedimiento de obtencién de una patente, que se realiza
ante la Superintendencia de Industria y Comercio, es de aproximadamente 4 afios y la
patente se gestiona durante el proceso de investigacion, antes de que el producto se
comercialice, por lo que el tiempo de proteccidn en la practica es menor®. Si las pruebas
clinicas se demoran entre 6 y 8 afios, la vida Util de la patente se acorta a 8-10 afos. Este

es el tiempo estimado por Afidro de la duracidn real de una patente.

El alcance de la proteccion conferida por la patente estd determinado por el tenor de las
reivindicaciones®. La proteccion por patentes no siempre otorga exclusividad sobre el
principio activo. Archila, Carrasquilla, Meléndez y Uribe (2006) encontraron que, de 867
expedientes en manos de la Superintendencia de Comercio, Industria y Turismo a junio de
2005, habia sélo 7 principios activos con exclusividad otorgada por patente®. El Cuadro 6

presenta las 7 moléculas con exclusividad en el principio activo.

Cuadro 6: Principios activos protegidos con patente
Firma que

comercializa el

Principio Activo Firma que solicita la patente o .
principio activo en
Colombia

1 Amprenavir Glaxo Group Limited Glaxo Smith Kline

2 Aprepitant Merck Sharp & Dohme Limited Frosst Inc

3 Dutasteride Glaxo INC Glaxo Smith Kline

4 Fosamprenavir Vertex Pharmaceuticals Incorporated Glaxo Smith Kline

5 Tadalafilo Icos Corporation Eli Lilly

6 Valganciclovir F. Hoffmann - La Roche AG Productos Roche S.A.

7 Vardenafil Bayer Aktiengesellschaft Bayer

Fuente: Archila, Carrasquilla, Meléndez y Uribe (2006)

Puede haber otros principios activos que requieran de un procedimiento especifico o de un
producto especifico distinto al principio activo para su produccién, comercializacion y
utilizacion, y que estos procedimientos o productos estén patentados de tal forma que en

3 Afidro sefiala que la duracién del tramite ante la SIC en la préctica es mas largo, de 7-9 afios. Esta acotacién
no cambia la estimacion de la vida util de la patente, ya que el tiempo adicional se traslaparia con el que toma
la realizacion de las pruebas clinicas.

36 Articulo 51 de la Decisién Andina 486

% La revisidn de patentes realizada por el equipo de quimicos farmacéuticos que apoyd ese estudio identifico
17 moléculas protegidas. Sdlo 7 de estas fueron validadas por la Superintendencia de Industria y Comercio
*...como moléculas a las que una patente les concede exclusividad en el mercado.”
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la practica, la patente también les otorgue exclusividad indirecta sobre el principio activo.

Estos casos no se estan teniendo en cuenta en esta lista y su identificacion es compleja.

3.8 Proteccion a los datos de prueba

Colombia exige la presentacion de datos de prueba como condicidn para aprobar la
comercializacién de un producto farmacéutico. El Decreto 2085 de septiembre de 2002
reglamenta la proteccion de esta informacion, que se conoce como proteccion a los datos

de prueba.

La proteccion a los datos de prueba consiste en proteger la informacion no divulgada que
apoya una solicitud de comercializacion de un medicamento “contra todo uso comercial y
contra toda divulgaciéon”, para que esta no pueda ser utilizada por terceros como apoyo
para la aprobacién de otra solicitud. Esto supone que esa informacion ha significado un
esfuerzo considerable para quien la entrega a la autoridad sanitaria competente®®. Aunque
esta proteccidon no constituye de por si exclusividad en el mercado, los costos de producir
la informacién pueden ser tan altos que en la practica resulte en la exclusividad de la

entidad quimica protegida.

En Colombia la proteccidn a los datos de prueba se otorga solamente a nuevas entidades
quimicas - aquellas que no han sido incluidos en Normas Farmacoldgicas en Colombia®- y
la informacion se protege por un tiempo fijo —3 afios durante el primer aifo de vigencia del
decreto, 4 afios durante el sequndo afio y 5 afios del tercer afio en adelante®. La
proteccidon no aplica si la nueva entidad quimica no se ha comercializado un afio después
de haber obtenido el registro sanitario o cuando se considera necesario por razones de

salud publica*.

Al 4 de abril de 2007 habia en Colombia 47 entidades quimicas (88 productos) cuyos
estudios fueron protegidos bajo datos de prueba. A 5 de ellas ya se les habia vencido la
proteccion, 1 solicitud habia sido negada y habia 14 solicitudes en proceso de estudio. En
el Anexo 1 se presenta la lista completa de estas entidades quimicas segun el grupo de
enfermedad y la patologia que atienden. Con el fin de mostrar como la normatividad

existente las afecta, en esta lista se sefalan también los medicamentos que gozaban de

3 Articulo 2 de decreto 2085 de 2002
39 Articulo 1 de decreto 2085 de 2002
40 Articulo 3 de decreto 2085 de 2002
*1 Articulo 4 de decreto 2085 de 2002
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proteccion por patente en Junio de 2005, los que estan en la lista de medicamentos POS y
el régimen de control de precios que le correspondia a cada uno en el cuarto trimestre de

2006, segun la base de datos del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

De todos los productos bajo proteccion del Decreto 2085, 2 estaban protegidos por
patentes a Junio de 2005, 2 estan en la lista de medicamentos POS a Enero de 2007; 12
estaban en régimen de control directo de precios, 23 estaban en régimen de libertad
vigilada y 12 no se encontraban en la base de datos de régimen de control de precios

proporcionada por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.
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4, El mercado farmacéutico en Colombia

La oferta farmacéutica

La oferta de medicamentos en Colombia tiene su origen tanto en laboratorios de casa
matriz extranjera (34%), como en laboratorios nacionales (66%). Estos laboratorios
comercializan productos de marca (innovadores y no innovadores) y productos que se
comercializan bajo la denominacién comun internacional, tanto producidos en Colombia
como importados®. En valor, los productos importados constituyeron en 2004, Gltimo afio
para el que esta disponible esta informacion el 39% de la oferta total de medicamentos en
Colombia. Como puede observarse en la Figura 1, la oferta total ha venido creciendo

desde 1994, pero las importaciones han crecido mas que la produccién doméstica.

Figura 1: Oferta de medicamentos
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Fuente: Cuentas Nacionales (DANE) CN94-300202 y Banco de la Republica

Las importaciones provienen de un gran numero de paises, tal que un solo pais no es el
origen de mas del 13% de las importaciones de medicamentos de Colombia. Los paises de
la Unidn Europea, en su conjunto, son los principales proveedores de Colombia, seguidos

por Estados Unidos y los paises pertenecientes al Mercosur (ver Figura 2).

La base de datos de la IMS®, que contiene informacién del mercado Colombiano de

medicamentos en farmacia, reporta para 2006 ventas de 5,798 productos (11,343

4 La participacion de laboratorios seglin su origen en la oferta de medicamentos se toma de Econometria
(2005).

3 La IMS Health es una compafiia dedicada a la investigacién del mercado farmacéutico a nivel mundial. En
Colombia, IMS hace seguimiento a las ventas en farmacia de medicamentos y tiene a su disposicién una base
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Figura 2: Importacion de medicamentos por pais de origen
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Fuente: Importaciones DANE-DIAN y calculos de los autores

presentaciones) comercializados por 332 laboratorios, 19% de los cuales son laboratorios
extranjeros. Con base en ella, el Cuadro 7 presenta una caracterizacién de la oferta de
productos farmacéuticos, de acuerdo con dos categorias y segun origen del laboratorio
que los ofrece: productos comerciados bajo la denominacion comun internacional
(“genéricos”) y productos comerciados con marca propia (productos de marca)®. Esta
caracterizacion no incluye informacién acerca de la oferta de medicamentos que es
exclusiva del mercado institucional®.

Como puede observarse, el mercado ético (productos que se venden con férmula médica)
representa el 86% de los productos que se ofrecen en farmacia. El 34% de todos los
productos en farmacia son productos genéricos, y de ellos el 91% es comercializado por
laboratorios nacionales. ElI 40% son productos nacionales de marca y el 26% son
productos extranjeros de marca. En valor, los productos de marca extranjera constituyen
el 64% del mercado en farmacia, los productos de marca nacional el 24% y los productos
genéricos el 12%.

de datos en la que se reportan las ventas en farmacia por presentacion, producto, principio activo y
laboratorio, tanto en valores como en unidades, mes a mes, de los productos farmacéuticos que se
comercializan a través de farmacias.

* La IMS agrupa los medicamentos en estas categorias. Esta base no permite distinguir entre los productos de
marca al producto innovador.

* De acuerdo con Econometria (2005) las ventas en farmacia representan aproximadamente el 70% del total
transado en volumen.

27



Cuadro 7: Caracterizacion del mercado farmacéutico en Colombia

2002*
N° laboratorios 332
% Laboratorios extranjeros 16%
N° productos en base IMS 5449
% productos del mercado ético 85%
% productos genéricos nacionales 29%
% productos genéricos extranjeros 2%
% productos nacionales de marca 37%
% productos extranjeros de marca 29%
N° presentaciones con ventas en

10665
base IMS
% presentaciones en el mercado ético 82%

% presentaciones genéricas nacionales 27%
% presentaciones genéricas extranjeras 2%
% presentaciones nacionales de marca 36%
% presentaciones extranjeras de marca 33%
Ventas en base IMS (Miles de

i 1602.7 2539.1 2849.5 2777.9 3046.5
millones de pesos)
% mercado ético 76% 75% 75% 75% 75%
% genéricos nacionales 9% 10% 10% 10% 10%
% genéricos extranjeros 1% 1% 1% 1% 1%
% nacionales de marca 21% 21% 23% 24% 26%
% extranjeros de marca 69% 68% 66% 65% 64%

2003 2004 2005 2006

335 342 340 332

16% 15% 16% 19%

5665 5802 5824 5798

86% 86% 86% 86%
30% 30% 30% 31%
2% 2% 2% 3%
37% 38% 39% 40%
28% 27% 27% 26%

11173 11440 11498 11343

81% 82% 81% 81%
27% 28% 28% 28%
2% 2% 2% 2%
37% 38% 38% 40%
32% 31% 32% 30%

Fuente: Base de datos IMS y calculos de los autores

produccidon nacional, tanto de laboratorios nacionales como de laboratorios de casa

principal se clasifiquen en otros sectores.

matriz extranjera, viene aumentando de manera sostenida desde 1977 (ver Figura 3).
Ciento sesenta y siete (167) companias presentaron sus estados financieros a la
Superintendencia de Sociedades entre 1995 y 2005, clasificando su actividad empresarial
dentro del sector farmacéutico (sector CIIU Revision 3, D2423). Sélo 116 de ellas
reportaron ventas en 2005. Este es un piso del nimero de productores activos en el
mercado nacional, ya que puede haber productores de medicamentos que por su actividad

A pesar del gran nimero de jugadores, productos y presentaciones, la oferta medida por
los ingresos brutos reportados a la Superintendencia de Sociedades por los laboratorios
estd concentrada en pocas manos. El 59% de las ventas estan concentradas en 10
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Figura 3: Produccién de medicamentos*®
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laboratorios de los cuales dos son nacionales y 8 son de casa matriz extranjera. Los 5
laboratorios mas grandes medidos por este concepto pertenecen al segundo grupo (ver
Cuadro 8%). Siendo este un mercado que agrupa una gran cantidad de productos que no
necesariamente compiten entre si, la concentracion de las ventas a nivel de laboratorios
no es una medida exacta de la concentracion de todos los mercados, que sera mayor en
aquellos en los que un medicamento no enfrenta competencia y menor en los que muchos
laboratorios ofrecen medicamentos que compiten entre si: las medidas de concentracion

dependen en forma critica de la identificacion de los mercados relevantes.

El Cuadro 9 presenta el indice de Herfindhal-Hirshman*® que se obtiene (en promedio)
cuando se supone que el mercado relevante es el de cada principio activo. Para estos
calculos se utiliza la base de datos de ventas en farmacia de la IMS y se definen las
participaciones de mercado en valor. También presenta esta medida para una muestra

reducida de principios activos para los que se tienen las ventas tanto en valor como en

 La gréfica presenta dos series empalmadas que no coinciden exactamente. La primera es la produccién de
medicamentos fuente EAM clasificacion CIIU Revision 2 (sector 3522) y la segunda es la produccién de
mercado registrada en las Cuentas Nacionales Clasificacion CN94-300202, ambas a precios constantes de
2003.

47 E| indice de concentracién Cn es la suma de las participaciones de mercado de las /7 empresas mas grandes.
8 E| indice de Herfindhal-Hirshman (IHH) es la suma de las participaciones de mercado al cuadrado. Es un
indicador que va de 0 a 100 donde 100 es monopolio y 0 es competencia perfecta. Segun las guias del
Departamento de Justicia de Estados Unidos un mercado es muy concentrado si el IHH es superior a 18 y es
moderadamente concentrado si el IHH esta entre 10 y 18.
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Cuadro 8: Medidas de concentracion del mercado
1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Cl% 11 11 10 10 11 9 11 12
C2 % 20 19 19 19 19 19 18 19
C3 % 26 26 25 25 25 26 24 26
C4 % 31 30 29 30 31 32 30 32
C5 % 35 34 33 35 36 38 36 37
C6 % 39 38 37 39 41 43 41 42
C7 % 43 41 41 43 46 47 46 47
C8 % 46 45 44 47 49 51 50 51
C9 % 49 48 48 50 53 55 54 55
C10 % 52 51 51 53 57 59 58 59
HHI ventas
por 41 41 40 42 45 45 44 4.6
laboratorio
Fuente: Calculos de los autores utilizando base de datos de estados financieros de la Superintendencia de
Sociedades. Nota: Participaciones de los laboratorios medidas en ingreso.

Cuadro 9: Indices de Herfindhal-Hirshman en los mercados de principio activo

Unidad it Producto/

Principio activo

2002 2003 2004 2005 2006 2007

Ventas

Base completa IMS

HHI promedio 78 78 77 77 75 73
Max 100 100 100 100 100 100
PESOS Minimo 6 6 6 6 6 5

Principios activos - g3, g300 8195  80% 78% 76%
con HHI>45

Muestra IMS - 66 principios activos

HHI promedio 79 78 76 75 71 74
Max 100 100 100 100 100 100
PESOS Minimo 16 15 14 11 11 10

Principios activos ¢ 10/ 40 7506  78% 75%  72%

con HHI>45
HHI promedio 77 76 73 73 70 74
Max 100 100 100 100 100 100
MG Minimo 14 14 13 12 11 11
Principios activos 229, 8105 75%  76% 74%  75%
con HHI>45

Fuente: Célculos de los autores utilizando base de datos de IMS

miligramos™. Si el mercado relevante es el principio activo, el indice de Herfindhal-
Hirshman promedio por principio activo es 74 (tanto en valor como en unidades) y mas
del 70% de los principios activos tienen una concentraciéon mayor a 45°°. La concentracion
real de los mercados de medicamentos probablemente es mas baja en la mayoria de los

4 La coincidencia del HHI promedio en pesos y del porcentaje de principios activos con HHI mayor a 45 entre
la base de datos completa y la base de datos reducida sugiere que la base reducida es una muestra
representativa de la base completa.

0 El Ministerio de Proteccion Social a planteado dentro de las nuevas reglas para controlar los precios de los
medicamentos, que uno de los criterios para que un producto entre al régimen de control directo de precios
(el régimen mas estricto) es que el producto este en un mercado con concentracion mayor a 45 medida por el
indice de Herfindhal-Hirshman.
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casos gracias a que el mercado relevante no es el principio activo, sino el conjunto de las
alternativas de las que dispone un médico para tratar una patologia, o una condicidn
especifica, logrando un efecto terapéutico similar*. En esta medida, restringir el mercado

al principio activo en la mayoria de los casos sobreestima la concentracion.

La demanda
La demanda de productos farmacéuticos se compone del mercado internacional y del
consumo doméstico. Ambos componentes son importantes porque explican el tamafio

total del mercado que enfrenta una compania que produzca en Colombia.

Las exportaciones han venido creciendo en términos absolutos y como proporcion de la
produccion. En 2004 representaban el 16% de la produccidon farmacéutica nacional en
valor y se dirigian principalmente, pero no exclusivamente, a paises de la regién (ver
Figura 4). El comportamiento y el destino de las exportaciones sugieren que el mercado
de medicamentos es parcialmente regional y, en esta medida, la demanda potencial que
enfrenta un laboratorios ubicado en Colombia no se limita al territorio nacional. Las cifras

también sugieren que los productores nacionales han venido internacionalizandose.

Figura 4: Exportaciones de productos farmacéuticos por destino
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El consumo doméstico se descompone entre consumo intermedio y consumo final. El

consumo intermedio es el de los insumos que se utilizan para fabricar otros

5! De hecho, el mercado relevante definido de esta manera puede no involucrar todos los productos que
contienen el mismo principio activo, y puede incluir productos con diferentes principios activos.
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medicamentos. El consumo final es el de los medicamentos que se comercializan en el
pais. En 2004 el consumo final fue de 2.9 billones de pesos, que equivale a un consumo
per capita de 63,900 pesos o 24.4 ddlares, si se utilizan las proyecciones de poblacion del
DANE para este afio. Este gasto fue el 15% del gasto en salud de ese ano (ver Cuadro
10).

Cuadro 10: Consumo final de medicamentos

Consumo final
de Consumo per
medicamentos capita (miles de
(millones de  pesos de 2004)
pesos de 2004)

Consumo per Gasto en
capita (ddlares medicamentos

tasa de cambio como % del
promedio afio) gasto en salud

1999 2,415,222 58.1 23.0 12%
2000 2,461,072 58.2 21.7 14%
2001 2,748,816 63.8 24.2 16%
2002 2,709,895 61.8 22.0 16%
2003 2,650,215 59.4 19.8 14%
2004 2,894,054 63.9 244 15%

Fuente: DANE - Cuentas Nacionales y Proyecciones poblacion

El consumo final se puede descomponer por tipo de consumidor, por comprador final y por
canal de distribucion. Algunos medicamentos son de consumo interno de los hospitales —
servicios hospitalarios, de urgencias, o medicamentos utilizados en actividades de apoyo
clinico- y otros son de consumo a través de farmacia. Los planes de aseguramiento
incluyen medicamentos de ambos tipos. Los compradores finales son las empresas
administradoras de planes de beneficios (EAPB)**- empresas aseguradoras del SGSSS, ARP
y las empresas aseguradores de planes de aseguramiento complementario- las
instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS), los entes territoriales o directamente
los usuarios, cuando no estan asegurados o cuando los medicamentos que desean no

estan cubiertos dentro de los planes de aseguramiento.

Todos los medicamentos de consumo interno de los hospitales son compras institucionales
que en algunos casos posteriormente se cobran al usuario, a la EAPB o al Estado®. Las
compras de farmacia, en cambio, pueden ser pagadas directamente por el consumidor

%2 Las EAPB pueden exigirle a sus usuarios co-pagos de los medicamentos. En estos casos, el comprador final
sigue siendo la EAPB, pero los usuarios asumen una parte del costo de los medicamentos.

>3 El medicamento también puede ser pagado por la IPS, que no se lo carga directamente al usuario, a la EPS
o al Estado, sino que lo proporciona como parte de los servicio de la IPS (de urgencias, hospitalizacion
diagndstico, etc), que tienen un precio fijo independientemente de los medicamentos que se utilicen.
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final, pagadas por el consumidor final y recobradas a un seguro, distribuidas por una
farmacia con previo acuerdo con una compafia aseguradora, o entregadas directamente
por la compaiia aseguradora; de tal forma que algunas de las compras en farmacia son
compras institucionales directas, otras son compras institucionales indirectas y otras son

compras no institucionales.

Econometria (2005) calcula que en 2004 las ventas directas al sector institucional fueron
el 31.5% de las ventas de medicamentos. Este calculo soélo incluye las compras de los
hospitales, clinicas, EPS e IPS publicas y privadas y del Seguro Social (ISS) pero no tiene
en cuenta los pagos que hacen estas entidades a cadenas distribuidoras de medicamentos
por lo que la participacién de las compras institucionales debe ser mas alta. En 2005 el
SGSSS cubria al 74.1% de la poblacion y la proyeccidn del gobierno es que para el 2010 la
cobertura va a ser del 100% (ver Figura 5)**. Esto significa que, si la seguridad social es
efectiva, el gasto directo de la poblacion en medicamentos esenciales para preservar la

salud y la vida tendera a hacerse cada vez mas bajo.

Figura 5 : Cobertura Sistema General de Seguridad Social en Salud
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Con base en cifras reportadas por el gobierno colombiano, la Organizacién Mundial de la
Salud calcula que el gasto gubernamental en salud representa el 86% del gasto total en
salud, y el gasto en seguridad social es el 59.6% del gasto gubernamental en el afio 2004.
Otros sistemas de aseguramiento representan el 7.1% del gasto en salud (que es el 51%

del gasto privado) y el gasto de bolsillo (gasto directo en salud) sélo es el 6.9% del gasto.

> Adicionalmente, de acuerdo con cifras del Ministerio de Proteccién Social, 4.8% de la poblacion tenia acceso
a Servicios de Salud por regimenes especiales (ECOPETROL, Magisterio y FF.MM.) en 2005.
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El gasto per capita en salud es 168 ddlares, pero de este valor 145 ddlares son pagados
por el gobierno, de modo que el gasto directo per capita en salud es 23 ddlares anuales y

el gasto de bolsillo es 11.6 ddlares anuales (ver Cuadro 11).

Cuadro 11: Participacion del gobierno y del sector privado en el gasto en salud

total en salud
total del gobierno
Gasto en seguridad
social como % del gasto
Gasto de bolsillo en
salud como % del gasto
en salud privado
Gasto en salud
prepagada como % del
Gasto per capita en
salud en dolares
Gasto per capita en
salud en dolares
internacionales
capita en salud en
capita en salud en
dolares internacionales

del gobierno en salud

°
=
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Gasto del gobierno en
salud como % del gasto
Gasto privado en salud
como % del gasto total

Gasto del gobierno en
salud como % del gasto
gasto en salud privado
Gasto del gobierno per
Gasto del gobierno per

Colombia
1999 9.3 76.3 23.7 23.2 63.2 72.4 27.6 195 572 148 436
2000 7.7 80.9 19.1 21.4 60.2 59.0 41.0 152 485 123 392
2001 7.7 80.2 19.8 18.6 66.3 59.1 40.9 147 498 118 399
2002 75 82.2 17.8 19.0 63.9 55.9 44.1 141 497 116 408
2003 7.6 84.1 15.9 20.5 66.0 47.2 52.8 138 522 116 439
2004 7.8 86.0 14.0 20.9 59.6 49.0 51.0 168 570 145 490
America del Sur
2000 7.0 52.6 47.4 12.0 37.8 68.8 25.6 241 492 118 249
2001 7.1 51.4 48.6 11.6 38.3 69.2 25.9 227 515 108 256
2002 7.0 51.9 48.1 11.9 37.1 67.4 26.5 165 494 79 249
2003 6.9 50.7 49.3 11.5 37.5 66.4 28.0 169 516 79 257
2004 6.9 52.5 47.6 12.2 36.8 67.2 27.8 195 572 97 298
Mundo (promedio simple)
2000 5.9 57.1 42.9 10.1 22.7 81.8 10.6 436 590 303 399
2001 6.2 57.6 42.4 10.5 23.1 81.5 10.7 454 635 318 432
2002 6.3 57.9 42.1 10.8 23.1 80.7 10.9 491 673 345 460
2003 6.4 58.2 41.8 11.1 23.2 80.7 11.0 591 715 421 490
2004 64 58.8 41.2 11.2 23.6 80.8 11.0 670 754 478 516
Mundo (promedio ponderado)
2004 8.7 55.9 44.1 14.3 39.9 52.2 39.7 645 777 382 434
Fuente: OMS y calculos de los autor

Aunque estas cifras no indican cual es la participacion del gobierno en el gasto en
medicamentos, si sugieren una participacién del gobierno bastante significativa: (1) El
gasto per capita en medicamentos (24 dodlares) es mayor al gasto total de bolsillo (11.6
ddlares); (2) la cobertura del sistema de seguridad social es amplia y la seguridad social
incluye la cobertura de una lista de medicamentos esenciales; y (3) el gobierno también
contribuye a la salud a través de otros canales como el gasto directo de los entes
territoriales en prestacion de servicios. Adicionalmente los individuos también pueden
estar asegurados con planes de salud complementarios. La importancia del aseguramiento
y de la participacion del gobierno en el gasto en salud sugieren que el gasto en salud e
indirectamente en medicamentos, es un gasto solidario, de tal forma que en teoria la

sociedad en su conjunto comparte una porcién importante de los costos de la salud de la
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poblacién. El cuadro también muestra que en Colombia la participacion del gobierno en

salud es significativamente mayor al promedio mundial y al promedio latinoamericano.

Los canales de distribucion también son importantes para entender la estructura de la
demanda que enfrentan los laboratorios. Puede existir una serie de intermediarios entre
los laboratorios y el sector institucional o las farmacias. La distribucién de las ventas
directas de los laboratorios por canales en el 2003 fue: 14.57% EPS, IPS y otras
instituciones privadas, 3.04% ISS, 5.13% IPS del gobierno, 7.35% Cajas de
Compensacion Familiar, 31.96%, cadenas de farmacias y grandes superficies, 36.15%
compafifas mayoristas y 1.80% farmacias independientes™>.

%5 Fuente: Econometria (2005)
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5. Impacto del Decreto 2085 de 2002

El acceso a los medicamentos depende tanto de la disponibilidad de los medicamentos en
el mercado como de sus precios. En este capitulo se dimensiona el alcance del Decreto
2085 de 2002, se analiza su impacto sobre los precios de tratamiento de las patologias
que se atienden con medicamentos protegidos y sobre la posibilidad de los pacientes de
acceder a esos tratamientos farmacoldgicos, y se analiza el efecto del Decreto sobre la

entrada y la velocidad de entrada de nuevos medicamentos.

5.1 Alcance del Decreto 2085 de 2002

Una primera aproximacion al posible impacto del decreto 2085 sobre la salud publica es
identificar el tamano del mercado de medicamentos que se ve afectado por la proteccion.
Con este fin se midid la participacién de los productos y principios activos protegidos por
datos de prueba sobre el nimero total de principios activos, productos, presentaciones y
ventas reportadas en la base de datos de la IMS. Los principios activos protegidos
representan el 4.7% de los principios activos, el 0.2% de los productos, el 0.8% de las
presentaciones y el 1.1% de las ventas en farmacia de productos farmacéuticos (ver
Cuadro 12).

Cuadro 12: Participacion de los principios activos protegidos en el mercado

% Protegidos/Total 2002 2003 2004 pA0S) 2006
% principios activos 0.1 0.7 2.1 3.5 4.6
% productos 0.0 0.1 0.2 0.3 0.2
% presentaciones 0.0 0.1 0.4 0.6 0.7
% ventas 0.0 0.1 0.4 0.7 1.1

Fuente:IMS y calculos de los autores

Como el Decreto entré en vigencia en septiembre de 2002 y sélo desde septiembre de
2004 la proteccién se otorga por 5 afios, el sistema de proteccion lograra su plena
madurez sélo a fines de 2009 cuando se cumplan 5 afios consecutivos en que se otorgan
5 afios de proteccion a las nuevas entidades quimicas que entran al mercado. Esto
significa que el alcance del Decreto, en términos del tamafio del mercado protegido,
puede ser mayor. Una forma de aproximar el pleno alcance del Decreto es suponer que la
entrada de principios activos protegidos, una vez se consolide el Decreto, va a ser igual al
promedio de entrada de principios activos protegidos en 2005 y 2006. Bajo este escenario
hipotético habrian en un mismo momento del tiempo 63 principios activos protegidos, que
sobre el total de principios activos en la base de datos de la IMS de 2006 representan el

6.5%. Si cada uno de estos principios activos tuviera ventas equivalentes a las ventas
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promedio de los principios protegidos en 2006, la participacion de los principios protegidos
en las ventas seria 1.5%. Una prueba aun mas extrema es suponer que cada afio entren
20 principios activos nuevos protegidos que es el promedio anual de nuevos principios
activos lanzados en Estados Unidos entre 2002 y 2006. En este caso habria al mismo
tiempo 100 principios activos protegidos, que sobre el total de principios activos en la base
de datos de la IMS de 2006 representan el 10.3%. Esta participacion es probablemente la
participacion maxima que podrian alcanzar los principios activos protegidos dentro del

total de principios activos en el mercado.

5.2 Diferencias en precio y participacion de mercado al interior de los mercados de
principio activo
La proteccion a los datos de prueba de un producto farmacéutico excluye a otros
laboratorios de utilizar el principio activo, a menos que éste incurra los costos asociados
con la produccion de los datos de prueba®. En la practica, opera como un costo de
entrada muy alto que en la mayoria de los casos otorga exclusividad a un solo laboratorio
sobre el uso del principio activo durante un periodo de tiempo. En Colombia esto ha
ocurrido con sélo una excepcién, en la que dos laboratorios desarrollaron en forma

conjunta un producto y ambos tienen derechos sobre los datos de prueba.

La ausencia de competencia en el mercado del principio activo afecta los precios en la
medida en que configure un monopolio. Esto ocurre inevitablemente en los casos en los
que el medicamento es exclusivo por la funcion terapéutica que cumple, de modo que no
es posible sustituirlo en el manejo de una patologia con un producto que contenga otro
principio activo. Cuando existen en el mercado principios activos que constituyen
alternativas terapéuticas al medicamento protegido, el efecto de la proteccion a los datos
de prueba sobre los precios depende del grado de sustituibilidad entre medicamentos y

del flujo adecuado de informacién acerca del mismo.

En esta seccién se revisan los diferenciales de precios entre los productos de marca
extranjera, de marca nacional, genéricos de laboratorios de origen nacional y genéricos de
origen extranjero, y las participaciones respectivas de cada categoria de productos en los
miligramos vendidos del principio activo, con el fin de usar como referencia la manera en

que funcionan en Colombia estos mercados en contextos en los que hay competencia. Los

% Suponiendo que el principio activo no esté cobijado por otra forma de proteccién, como una patente.
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casos que se presentan son de mercados consolidados, en los que ya ha habido tiempo
suficiente para la penetracién de competidores con el mismo principio activo del producto

innovador.

Para realizar el ejercicio, utilizando una muestra de 171 principios activos no protegidos
por patentes o por datos de prueba®, se construyd el contenido en miligramos por
presentacion y se calcularon las ventas en valor y en miligramos para cada categoria de
productos, para cada principio activo, por afno, para el periodo 2002 a 2006. Con esta
informaciéon se calcularon las participaciones de mercado y el precio promedio por
miligramo de cada categoria y se construyd una medida de las diferencias en precio entre
las distintas categorias de productos con el mismo principio activo®®.

El Cuadro 13 presenta la participacion promedio en miligramos de cada categoria de
productos. En 2006, en promedio, los productos de marca extranjera representaron el
62% de las ventas en miligramos de cada principio activo, los productos de marca
nacional el 16%, los productos genéricos nacionales el 19%, y los productos genéricos
extranjeros el 3%. Al eliminar las colas de la distribucién (los principios activos que estan

mas lejos del promedio de la muestra) estos promedios no varian en forma significativa.

La participacion de los productos de marca de laboratorios de casa matriz extranjera es
considerable si se tiene en cuenta que en la muestra no se incluyen principios activos en
los que un laboratorio tenga exclusividad sobre el principio activo por la proteccién a la
propiedad intelectual durante el periodo de andlisis. Cuando la participacion de mercado
se mide exclusivamente sobre los principios activos en los que existen ventas reportadas
de productos genéricos, la participacion promedio de los genéricos, nacionales y
extranjeros en las ventas en miligramos es de 54%. Aunque esta participacion es bastante
superior al promedio de la muestra (22%), es baja si se tienen en cuenta las diferencias

en precio.

57 Esta muestra se construyd con los principios activos que pertenecen a la misma categoria ATC 4 de los
principios activos protegidos por el decreto 2085, con principios activos que son alternativas terapéuticas de
los productos protegidos, o que sirven para tratar las mismas patologias a pesar de no ser alternativas
terapéuticas.

* En la construccion de diferencias promedio en precios entre categorias de productos que contienen un
mismo principio activo sdlo se incluyen los mercados de principio activo en los que estan presentes las dos
categorias que se estan comparando. En todos los casos se especifica el nUmero de observaciones que entran
en el calculo.
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Cuadro 13: Mercados de principio activo sin proteccion
Participacion de mercado en MG

Variable 2002 2003 2004
marca extranjera
Promedio 74% 70% 69% 67% 62%
Promedio sin 5 mayores  ;¢q, 72% 70% 68% 63%
y 5 menores
marca nacional
Promedio 13% 14% 14% 15% 16%
Promedio sin 5 mayores 10% 11% 11% 12% 14%
y 5 menores
genérico extranjero
Promedio 3% 4% 4% 3% 3%
Promedio sin 5 mayores 1% 1% 1% 1% 1%
y 5 menores
genérico nacional
Promedio 11% 12% 14% 15% 19%
Promedio sin 5 mayores 8% 10% 12% 13% 17%
y 5 menores
genéricos en los mercados en los que hay genéricos

Promedio 47% 48% 47% 50% 54%
Promedio sin 5 mayores 46% 47% 46% 50% 54%
y 5 menores

Fuente: Calculos de los autores con base de datos de IMS

Segun los datos de la muestra, las diferencias en precio entre las diferentes categorias
pueden ser significativas. Las mayores diferencias promedio se presentan entre los
productos de marca extranjera y los productos genéricos nacionales y extranjeros. Los
productos de marca extranjera también presentan diferencias importantes en precio con
los productos de marca nacional, que tienden a ser menores en los mercados en que no
hay genéricos, pero en los que los productos de marca extranjera tienden a mantener
participaciones superiores al 75% del mercado. Como puede observarse en el Cuadro 14,
los precios mas altos de los productos de marca extranjera no siempre estan asociados
con menores participaciones de mercado, como seria de esperar en mercados en los que

hubiera reconocimiento de la sustituibilidad entre productos de un mismo principio activo.

En 2006, en promedio, un miligramo de un producto de marca extranjera valia casi 3.7
veces lo que valia un miligramo de un producto de marca nacional con el mismo principio
activo y 8.6 veces lo que valia un producto genérico nacional. Una vez se eliminan las
colas de la muestra estos valores son de 2.0 y 5.3 respectivamente. El cuadro también
muestra la desviacion estandar de las diferencias en precios entre principios activos (entre
categorias), y las maximas y minimas diferencias. Como puede observarse existe una
varianza importante en las diferencias en precio entre categorias, entre los diferentes

principios activos.
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Cuadro 14: Diferencias en precios por miligramo entre categorias de productos con un mismo principio activo

Diferencia en precios por MG promedio categorias de productos con un mismo principio activo

Market share
en MG Diferencia promedio sin

tener en cuenta los 2 " ; R . . B .
producto de Desviacion estandar entre Diferencia principio activo con Diferencia principio activo con

Diferencia promedio rimeros valores en cada o ] o ) . e . .
marca P P principios activos maxima diferencia minima diferencia
extranjera

Observaciones

una de las colas de la
distribucién
2003 2004 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2006 2002 2003 2004 2005 2006

Productos de marca extranjera contra productos de marca nacional
Total 1.33 1.73 6.69 4.67 2.72|0.90 1.09 1.56 1.11 0.99]1.08 1.97 6.44 3.79 1.99|20.71 25.59 257.61 207.75 104.66|-0.82 -0.79 -0.75 -0.74 -0.60[ 51 52 53 58 61
75%<x 1.65 2.12 236 0.59 0.54|0.61 0.74 0.49 0.54 0.51|4.64 5.89 6.90 0.69 0.50|20.7125.59 26.25 1.77 1.51 |-0.28 -0.16 -0.22 -0.55 -0.17[ 19 18 14 15 15
50%<x<=75% 0.50 0.57 1.59 0.67 0.64|0.47 0.61 0.79 0.52 0.44|0.27 0.25 2.62 0.77 0.74|0.88 0.90 843 253 2.72|0.16 0.26 -0.23 -0.18 -0.03| 7 6 9 10 12
D5%<x<=50% 0.90 091 0.68 1.02 1.02]0.78 0.75 0.66 0.70 0.79]|0.81 0.66 0.39 0.98 0.93|2.47 2.48 145 3.65 3.36|-0.06 0.17 0.05 0.36 0.09] 12 10 11 11 10
0%<x<=25%| 1.67 2.17 1599 11.18 5.85|1.50 1.69 2.09 1.83 1.52| 1.60 3.02 58.62 43.94 21.09] 5.54 13.09 257.61 207.75 104.66|-0.82 -0.79 -0.75 -0.74 -0.60| 13 18 19 22 24
Productos de marca extranjera contra productos de marca nacional en mercados en los que no hay genéricos

Total 2.15 2.57 20.04 11.07 5.88(0.82 0.80 1.55 0.67 0.66]5.16 6.64 66.07 46.30 23.26/20.71 25.59 257.61 207.75 104.66| 0.34 0.06 -0.23 -0.55 -0.17] 15 14 15 20 20

75%<x 2.28 3.01 3.88 0.55 0.48]0.72 0.73 0.59 0.46 0.45]5.56 7.50 9.07 0.71 0.45]20.7125.59 26.25 1.77 1.2210.34 0.06 -0.09 -0.55 -0.17 13 11 8 12 11
60%<x<=75% Nd 0.65 254 030 070/ Nd Nd Nd Nd Nd | Nd Nd 398 0.41 046| Nd 065 843 055 137 | Nd 0.65 -0.23 -0.18 0.34| 0 1 4 3 4
P5%<x<=50% 1.26 1.55 090 1.52 076 Nd Nd Nd Nd Nd |0.75 Nd 036 145 031|179 1.55 1.15 3.65 1.11]0.73 1.55 0.64 0.53 0.50( 2 1 2 4 3
0%<x<=25%| Nd 0.66 257.61207.7553.60] Nd Nd Nd Nd Nd | Nd Nd Nd Nd 72.20] Nd 0.66 257.61 207.75 104.66] Nd 0.66 257.61 207.75 2.55| 0 1 1 1 2

Productos de marca extranjera contra productos de marca nacional en mercados en los que si hay genéricos

Total 098 141 153 135 1.19/0.86 1.13 1.13 1.20 1.09]1.20 2.25 2.73 1.53 1.23|5.54 13.09 16.40 6.67 5.83 |-0.82 -0.79 -0.75 -0.74 -0.60| 36 38 38 38 41
75%<x 0.29 0.71 035 0.74 0.68]0.41 0.54 0.51 Nd Nd |0.39 0.72 043 0.71 0.68]|0.75 2.18 0.81 140 1.51]-0.28-0.16 -0.22 -0.01 -0.13] 6 7 6 3 4
b0%<x<=75% 0.50 0.55 0.82 0.82 0.61|0.47 0.56 0.66 0.58 0.37]0.27 0.28 0.50 0.86 0.88]|0.88 0.90 1.68 253 2.720.16 0.26 045 -0.09 -003) 7 5 5 7 8
D5%<x<=50% 0.83 0.84 0.64 0.73 1.13|0.62 0.73 0.62 0.57 0.83]0.84 0.66 0.40 0.52 1.10|2.47 248 145 185 3.36|-0.06 0.17 0.05 036 009100 9 9 7 7
0%<x<=25%| 1.67 2.26 2.57 1.82 151|150 1.77 1.90 1.64 1.37|1.60 3.09 3.73 1.86 1.38]5.54 13.09 1640 6.67 5.83 |-0.82-0.79 -0.75 -0.74 -0.60| 13 17 18 21 22
Productos de marca extranjera contra productos genéricos
Total 549 560 578 6.87 8.30|4.10 4.21 4.35 5.28 6.65|8.76 9.32 10.16 11.72 14.52|48.18 50.04 51.13 53.56 57.61|-0.07 0.02 -0.84 -0.27 -0.05| 42 47 52 51 52
Productos de marca extranjera contra productos genéricos de laboratorio de origen nacional

Total 578 583 6.12 7.14 857428 434 452 541 6.65|5.89 6.82 8.23 10.00 13.23|48.19 50.07 51.19 53.62 57.61]-0.08 0.01 0.11 -0.27 -0.05 40 46 50 50 49
75%<x 2.03 139 191 1.85 2.14]0.86 0.90 0.99 1.20 1.74]3.35 1.69 3.12 2.38 1.97|10.86 5.06 11.95 8.71 6.37 |-0.08 0.01 0.11 -0.06 0.27| 10 13 14 12 9
b0%<x<=75% 2.05 3.79 224 170 1.41|1.86 2.82 2.03 1.68 1.32|1.17 3.76 0.83 0.89 0.74|3.83 11.09 3.51 3.28 3.09|0.78 1.04 1.38 0.52 0.28( 7 6 6 7 10
P5%<x<=50% 2.96 2.60 2.54 4.24 3.30|2.56 2.55 2.49 3.73 3.57]1.50 1.52 1.13 3.15 1.35|6.34 5.16 4.64 10.57 4.79 |1.60 0.41 0.81 0.67 1.10( 9 9 11 8 8
0%<x<=25%|11.99 11.13 12.26 12.33 16.02|8.80 8.29 9.26 9.49 13.22|12.93 13.34 14.84 15.99 19.86]48.19 50.07 51.19 53.62 57.61|2.13 0.56 0.53 -0.27 -0.05| 14 18 19 23 22

Productos genéricos extranjeros contra productos genéricos nacionales

Total |0.23 0.19 0.22 031 0.35|0.09 0.14 0.14 0.29 0.30|0.70 0.43 0.52 0.72 0.60|2.46 1.14 157 177 1.79 |-0.47 -0.32 -0.30 -0.92 -0.47| 17 19 21 23 27
Productos de marca nacional contra productos genéricos nacionales
Total | 269 243 245 3.1 3.06|2.07 1.86 1.84 2.18 2.41|3.91 3.92 3.80 5.35 4.67|18.86 18.49 17.27 27.86 24.32|-0.31 -0.22 -0.09 -0.18 -0.63| 35 38 38 38 43
Productos de marca nacional contra productos genéricos nacionales cuando no hay productos de marca extranjera
Total | Nd Nd _Nd__Nd 4.03] Nd Nd Nd Nd Nd| Nd Nd Nd Nd 3.80] Nd Nd Nd Nd 641 | Nd Nd Nd Nd -036) 0 0 0 0 3

Fuente: Base de datos de IMS y célculos de los autores
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Estos resultados son indicativos de que los productos genéricos no son percibidos como
sustitutos perfectos de los productos de marca extranjera, ya sea por diferencias en
calidad o por problemas de informacidn acerca de la misma. Lo que evidencian los datos
es que muchos compradores pagan un diferencial de precio importante para adquirir el
producto de marca extranjera. La baja sustituibilidad observada indica que aun cuando
existe competencia de genéricos, los productos con marca extranjera pueden seguir

cobrando precios muy superiores manteniendo participaciones de mercado significativas.

53 Mercados de medicamentos protegidos

Los anteriores resultados muestran que cuando existe competencia de genéricos los
consumidores tienen la opcion de acceder a productos mas econémicos. En este sentido la
al evitar la entrada de genéricos la proteccién conlleva la imposibilidad de comprar estos
productos mas baratos. Estos resultados, sin embargo, no dan guia acerca del impacto
que puede tener la ausencia de competencia al interior de un mercado de principio activo
sobre la salud publica, porque desconocen que la ausencia de proteccién no implica
automaticamente la presencia de genéricos y también que un producto protegido puede
tener competencia de productos que contienen otros principios activos que son
alternativas terapéuticas. Para evaluar la relevancia de la exclusividad que otorga el
Decreto 2085 al principio activo sobre el que recae la proteccidn, es necesario identificar
su efecto sobre el acceso a tratamientos farmacoldgicos debido a la ausencia total de

competencia para los principios activos protegidos.

En esta seccién se presenta una aproximacion a los mercados en que participan los
principios activos que tienen proteccidon de datos, esta vez definiendo los mercados como
el conjunto de principios activos que son alternativas terapéuticas para tratar un aspecto
especifico de una patologia desde el punto de vista técnico, sin pretender en ningln
momento que estos listados sean tomados como guias o recomendaciones de manejo
médico. Esto permite entender mejor la exclusividad que tiene su origen en la proteccion a

los datos de prueba.

Cuando la proteccion recae sobre un principio activo que es exclusivo por sus
caracteristicas terapéuticas, el laboratorio beneficiario de esta proteccién adquiere poder
monopdlico sobre el tratamiento farmacoldgico de (un aspecto de) una patologia. En
ausencia de intervencién de las autoridades, el ejercicio de este poder monopdlico le
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permite al laboratorio imponer precios altos. Como los consumidores no tienen posibilidad
de acceder a un tratamiento farmacoldgico alternativo, quedan sujetos a pagar estos

precios. Si no pueden pagarlos, quedarian sin acceso.

Un mercado puede componerse de sustitutos perfectos, que son productos
perfectamente intercambiables en el consumo — tienen una relacion marginal de
sustitucion constante-, y/o de sustitutos imperfectos, que son productos que atienden
una misma necesidad del consumidor, pero cuya sustituibilidad no es constante para todas
las circunstancias o para todos los consumidores — tienen una relacion marginal de

sustitucion no constante.

En un mercado que opere bajo competencia perfecta, sin asimetrias de informacion, la
sustituibilidad entre dos productos es observable para el consumidor, de tal forma que la
sustituibilidad potencial (determinada por las caracteristicas reales de los productos) y
efectiva (percepcion del consumidor acerca de la sustituibilidad de los productos con base
en las caracteristicas observables del producto) es la misma y se puede identificar a
través de la elasticidad precio cruzada de la demanda, que deberia ser alta.

En un mercado como el de medicamentos que es un mercado que opera con importantes
asimetrias de informacion, es mas dificil para el consumidor identificar los principios
activos que son sustitutos entre si. En la mayoria de los casos son los médicos quienes
seleccionan el tratamiento farmacoldgico, usualmente sin informar al paciente acerca de
las alternativas terapéuticas disponibles en el mercado, y sin tener informacion completa
sobre los precios de las alternativas terapéuticas. Pero incluso cuando no es asi, con
frecuencia es cierto que el consumidor (o el mismo médico) por no tener acceso a la
informacidon completa de las caracteristicas del producto, no reconoce como sustitutos en
la practica, productos que son sustitutos potenciales por la funcion terapéutica que
cumplen. El resultado es que el grado de sustitucion entre principios activos que son
alternativas terapéuticas posiblemente no se refleja en elasticidades cruzadas de precio de

la demanda altas.

La sustituibilidad potencial es importante, porque sefiala las opciones que tendria el
consumidor si se solucionan los problemas de asimetria de informacién. La sustituibilidad
efectiva es relevante, porque indica las alternativas que percibe el consumidor, cuando las

asimetrias estan presentes. La diferencia entre las dos puede dar guias sobre los
42



instrumentos de politica con que cuenta gobierno para generar competencia y sobre como
priorizar su uso. Cuando existen sustitutos potenciales pero no efectivos, el gobierno
puede generar competencia, por ejemplo, mejorando los flujos de informacion en el
mercado. Cuando no hay sustitutos potenciales, el gobierno tiene que motivar el
lanzamiento de productos, o utilizar mecanismos de control para evitar abusos de poder

monopoalico.

Los sustitutos potenciales de un producto farmacéutico son los productos que contienen el
mismo principio activo, en formas de administracion que sirven para tratar la misma
patologia (que para efectos de este trabajo se consideran sustitutos perfectos), y
productos que contienen otro principio activo que esta indicado para tratar la misma
patologia (que para efectos de este trabajo se consideran sustitutos imperfectos). Cuando
la proteccion confiere exclusividad al principio activo, los productos protegidos no tienen
competencia de sustitutos perfectos, pero si pueden tener competencia potencial de
sustitutos imperfectos.

Para identificar las potenciales alternativas terapéuticas para los principios activos objeto
del estudio, se identificd la indicacion principal (patologia o problema médico) para la cual
cada producto fue aprobado (ej. Aripripazol-Esquizofrenia) y luego se caracterizo el
manejo farmacoldgico para la respectiva patologia consultando las siguientes fuentes (ver
detalle en el Anexo 2):

+ Guias de practica clinica basadas en la evidencia, disponibles en portales
internacionales especializados o publicadas en el pais.

» Articulos de revision de manejo clinico y revisiones sistematicas de la literatura
publicadas en revistas médicas arbitradas o disponibles en portales de medicina
basada en la evidencia.

« Estudios experimentales publicados en revistas médicas arbitradas.

» Vademecums médicos.

Para cada principio activo se elaboré un listado de potenciales alternativas (otros principios
activos), que posteriormente fue validado por medio de consultas a expertos clinicos. Con
esta informacidn se construyeron los potenciales mercados que ha enfrentado cada

producto protegido.
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Se identifico el nUmero de productos que contienen cada uno de los principios activos en

cada uno de los mercados, separando los productos de marca y los productos comerciados

bajo la denominacion comin internacional, y estos a su vez entre nacionales vy

extranjeros. Posteriormente, para los principios activos con ventas registradas en la base

de la IMS, se estimd el precio promedio de tratamiento para cada una de estas categorias.

La lista completa de los competidores de cada uno de los principios activos protegidos y

sus caracteristicas se presenta en el Anexo 3. Los mercados de estos principios activos se

pueden caracterizar, segun el nivel de competencia que enfrentan, en seis grupos (ver

Diagrama 1):

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Principios activos protegidos que son el Unico tratamiento farmacoldgico existente
en el mundo para tratar la patologia para la cual el principio activo protegido esta
indicado en forma principal.

Principios activos protegidos que tienen por lo menos una alternativa terapéutica
en el mundo, pero para los que ninguna alternativa terapéutica ha entrado a
Colombia.

Principios activos protegidos que tienen por lo menos una alternativa terapéutica
que ha entrado a Colombia, pero todas las alternativas terapéuticas estan
protegidas por datos de prueba o patente.

Principios activos protegidos que tienen por lo menos una alternativa terapéutica
que ha entrado a Colombia que no esta protegida por datos de prueba o patente
pero para la que solo existen productos de marca extranjera (innovadores y no
innovadores) y no hay medicamentos comerciados bajo denominacién comuin
internacional (DCI) .

Principios activos protegidos que tienen por lo menos una alternativa terapéutica
que ha entrado a Colombia, que no esta protegida por datos de prueba o patente,
para la que hay productos de marca nacional pero no hay medicamentos
comerciados bajo denominacién comun internacional (DCI) .

Principios activos protegidos que tienen por lo menos una alternativa terapéutica
que ha entrado a Colombia, que no esta protegida por datos de prueba o patente,

para la que existen productos genéricos.
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La divisidon en estas categorias se hace bajo el supuesto de que si los controles de calidad
son adecuados y efectivos, los efectos farmacoldgicos de los productos que contienen un
mismo principio activo deben ser bastante similares, de tal forma que sean sustituibles
entre si. En la realidad, como se mostréd en la seccidon anterior, los productos que
contienen un mismo principio activo pueden presentar diferencias importantes en precio y
en participaciones de mercado, ya sea por problemas de informacion o por diferencias en
calidad. Comunmente los productos genéricos son la alternativa menos costosa por
miligramo, dentro de un principio activo, seguida por los productos nacionales de marca.
Si las diferencias en precio se derivan de problemas de informacion y no de calidad, la
opcion de genéricos se constituye en la opcién mas econdmica para acceder al tratamiento
farmacoldgico de una patologia, seguida, cominmente, por el producto de marca

nacional.

El Diagrama 1 ofrece una aproximacion a la configuracién actual de la competencia en los
mercados de los principios activos que actualmente se encuentran bajo la proteccion del
Decreto 2085. Como no es posible anticipar el tipo de competencia que emergeria en
ausencia de proteccion -es posible que en ausencia de proteccién el principio activo
protegido en efecto enfrentara competencia en el mercado y es posible que esta se
materializara bajo la forma de genéricos, pero lo contrario también es posible- y tampoco
es posible saber si en ausencia de proteccion el principio activo y/o sus alternativas
terapéuticas habrian entrado al mercado, el Diagrama 1 debe interpretarse como reflejo
de la situacion actual pero no como herramienta para hacer prospectiva acerca de la

competencia de estos mercados en ausencia de proteccion.

De todos los principios activos que tienen sus datos de prueba protegidos por el decreto
2085, el 25.5% no tiene ninguna alternativa terapéutica para atender la patologia para la
cual el medicamento protegido estd indicado (o es la Unica alternativa para una alta
proporcidn de los pacientes que utilizan el medicamento), y 11.8% solo tiene alternativas
terapéuticas que también tienen sus datos de prueba protegidos. El 62.7% de los
principios activos con datos de prueba bajo proteccion tienen por lo menos una alternativa
terapéutica en el mercado colombiano que no esta protegida. No obstante, menos de la
mitad de ellos (el 29.4% del total) tiene como alternativa terapéutica un producto
genérico (ver Diagrama 1).
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El Cuadro 15 presenta la distribucién de los principios activos protegidos segun la
categoria a la que corresponden, por grupos de enfermedad. El 42% de los principios
activos protegidos relacionados con cancer no tiene ninguna alternativa terapéutica en el

mercado mundial, mientras que solo el 14% de las enfermedades infecciosas y

Diagrama 1: Diferentes niveles de competencia que puede enfrentar un
principio activo protegido por el Decreto 2085

Principio activo protegido

784% _— T~ 216%

Existe alguna alternativa No existe alternativa terapéutica en
terapéutica en el mercado el mercado mundial

745% " T~ 39%

Alguna alternativa esta en Colombia Ninguna alternativa estd en Colombia

62.7% /\ 11.8%
Alguna alternativa Alternativas NO OBSERVABLE
no esta protegida estan protegidas Principio activo protegido
43.1%/\19.6% /\
Entre alternativas Entre alternativas ! ) .
hay productos que solo hay En ausencia de En ausencia de proteccion
no son de marca productos de proteccién no entra entra el principio activo al pais

extranjera marca extranjera | € Principio activo al
pais
29.4%/\ 13.7% En ausenciade En ausencia de
proteccion no habria proteccion habria

competencia con mismo competencia con mismo

Entre alternativas Entre alternativas L . AN .
principio activo principio activo

hay productos no hay productos
genéricos genéricos

En ausencia de
proteccion no
habria genéricos

En ausencia de
proteccién habria
genéricos

parasitarias estan en esta categoria de mercado. De igual forma el 100% de los principios
activos protegidos que atienden enfermedades del sistema nervioso central, tienen una
alternativa terapéutica que se ofrece bajo denominacidon genérica, mientras que sélo 8%

de los principios activos que atienden cancer tienen este tipo de competencia.

A continuacidn se presentan ejemplos de mercados correspondientes a cada una de las
seis categorias de competencia descritas, en los que participan principios activos
protegidos por el decreto 2085 y se discuten algunas de sus caracteristicas. No todos los
mercados de medicamentos protegidos casan perfectamente en unas de las seis
categorias de competencia. Con el fin de concentrar la discusion en los efectos del decreto
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Cuadro 15: Nivel de competencia que enfrentan los principios activos protegidos, por tipo de enfermedad que atienden

# de % de
principios  principios % de % por
activosen  activos  prin- grupo de
dos por tipo cipios  enfer-
categorias de de activos medad
mercado  mercado

principios
activos por
Tipo de mercado Clasificacion internacional de enfermedades categoria de

mercado y
grupo de
enfermedad

Enfermedades del aparato locomotor 1 2% 25%
Neoplasias - Cancer 5 1 10% 42%
No existe ninguna alternativa terapéutica en Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas 2 1 21.6% 4% 29%
el mercado mundial Enfermedades del sistema respiratorio 1 ’ 2% 50%
Enfermedades infecciosas y parasitarias 1 2% 14%
Enfermedades del sistema genitourinario 1 1 2% 33%
Existen alterantivas terapéuticas pero Neoplasias - Cancer 1 3.9% 2% 8%
ninguna esta en Colombia Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas 1 ) 2% 14%
Existen alternativas terapeutas pero todas Neoplasias - Cancer . 2 1 4% 17%
estan protegidas por 2085 o patente Enfermedades fje Ios. organos y Io-s sgntldos 2 11.8% 4% 100%
Enfermedades infecciosas y parasitarias 2 2 4% 29%
Neoplasias - Cancer 2 4% 17%
. . . Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas 2 4% 29%
Existen alternativas terapeuticas, alguna no o o
esta protegida pero en todas las alternativas Enfermedades de Ia. sangre L . L 19.6% 20/0 1000/0
solo hay productos de marca extranjera Enfermedades fjel S|s_tema cardloc_erL_lIatorlo 2 4% 50%
Enfermedades infecciosas y parasitarias 2 1 4% 29%
Enfermedades de la piel 1 2% 100%
Existen alternativas terapeuticas, alguna no  Trastornos mentales 4 1 8% 67%
esta protegida, se ofrecen productos que no  Enfermedades del aparato locomotor 1 13.7% 2% 25%
son de marca extranjera pero no hay Neoplasias - Cancer 1 ’ 2% 8%
genericos Enfermedades del sistema cardiocirculatorio 1 2% 25%
Trastornos mentales 2 4% 33%
Enfermedades del sistema nervioso central 2 4% 100%
Enfermedades del aparato locomotor 2 4% 50%
Neoplasias - Cancer 3 2 2% 8%
Existe alguna alternativa terapéutica en la Causas externas de morbilidad o mortalidad 1 29 49%* 2% 100%
cual se ofrecen genéricos Enfermedades del sistema genitourinario 3 1 ) 4% 67%
Enfermedades del sistema cardiocirculatorio 1 2% 25%
Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas 3 2 2% 29%
Enfermedades infecciosas y parasitarias 5 3 4% 29%
Enfermedades del sistema respiratorio 1 2% 50%
59 8 100% _ 100%

* 15.7% de los principios activos estan en dos categorias, y se estan contando en la categoria de mercado de menor competencia. Si se contaran en esta categoria, la participacion seria 45%
Fuente: Calculos de los autores con base de datos de IMS e informacion de diversas fuentes sobre tratamientos farmacolédgicos. Ver Anexo 3

47



en cada tipo de mercado, para efectos de la construccidon de estos ejemplos se eligieron
los mercados que generan menor controversia con respecto a su composicién. Aunque
todos los mercados se construyeron aplicando criterios relativamente conservadores en la
identificacion de las alternativas terapéuticas, pueden surgir debates con respecto a la
asignacién de algun principio activo a una categoria de competencia determinada. Esto no
modificaria el andlisis del impacto del decreto sobre el mercado segln la categoria de
competencia a la que este pertenezca, sino exclusivamente la asignacion de principios
activos entre categorias (y los porcentajes que se presentan en el Cuadro 15 y en el
Diagrama 1).

Alternativa terapéutica con genérico

El Cuadro 16 presenta el ejemplo del mercado de un principio activo protegido que
compite con otros principios activos, alguno de los cuales se comercializa bajo la forma de
un producto con denominaciéon comun internacional. El Tadalafilo, un principio activo con
datos de prueba protegidos bajo el decreto 2085 de 2002 hasta junio de 2006, y
actualmente protegido por patente, se utiliza para tratar pacientes que padecen disfuncién
eréctil. Para esta patologia se utilizan alternativamente otros dos principios activos con
efectos muy similares: Vardenafilo, que esta protegido por patente, y Sildenafilo que no es
exclusivo de un laboratorio ni por patentes, ni por proteccion a los datos de prueba.
Tadalafilo es el médicamento mas recientemente lanzado en Colombia y es el tratamiento
mas costoso. Su principal diferencia con los otros dos principios activos es que el efecto de
la droga en algunos pacientes se prolonga por mas horas. Con base en estudios clinicos
existentes para cada uno de estos principios activos, Portalfarma® sefiala que las
propiedades terapéuticas y toxicoldgicas del Tadalafilo y del Vardenafilo son
perfectamente superponibles con las del Sildenafilo y que no se ha probado la
superioridad de alguno de estos principios activos sobre el otro. En esta medida, pueden

considerarse unos buenos sustitutos unos de otros.

En Colombia, el tratamiento mas econdmico por dosis para tratar la disfuncion eréctil con
este tipo de farmacos, es el que se obtiene con Sildenafilo comercializado en su version
genérica por laboratorios nacionales, que en promedio cuesta 1,600 pesos por dosis. Una

dosis de un producto con este mismo principio activo comercializado con marca por un

* Portalfarma es un portal de informacién farmacéutica con contenidos aportados por el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (creador), Colegios de Farmacéuticos (creador), Instituciones,
Laboratorios, otras empresas del Sector y el gobierno de Espaiia.



laboratorio nacional cuesta 4,600 pesos y una dosis de un producto de marca extranjera
cuesta 18,800 pesos. La dosis de Vardenafilo y de Tadalafilo, que se comercializan
exclusivamente como productos de marca extranjera, cuestan 16,800 pesos y 21,900
pesos respectivamente. Los datos sefialan que a pesar de las marcadas diferencias en
precio, los productos de mayor valor conservan una participacion de mercado no
despreciable. En el pais, en el 2006, se vendieron 756 mil dosis de productos de marca de
laboratorios de origen extranjero, de un total de 10.8 millones de dosis (de Tadalafil,
Sildenafil y Vardenafil), que representan el 7% de los tratamientos y el 39% de las ventas
en ese mercado, en el pais, en ese afo. El Sildenafilo de marca nacional también tiene
una participacion importante tanto en nimero de dosis vendidas como en valor- 23% y

30% respectivamente.

Cuadro 16: Principios activos protegidos con alternativas terapéuticas con
productos genéricos- Ej: Disfuncion eréctil (Tadalafilo

(] o
— 5 -8 10 S g . =
= 83 3% g 3 38 8 3 . £27%
Y o2 o ® N = = c o <} <] =2 =
S 2. 2o o @ So € S © 8T w
S Sg 58 5 o = © o = 58
852 58 58 5 ¢ E 2 iy
=s =§ & = g F 8 £gE
= = 2 = =
No. 1 1 1 1
Tadalafilo si si no no Lv 20 MG Mca Ext precio (Mil) 20.1 19.9 214 219 6/221003
dosis Ventas (Mill) 1886 4936 6284 7,135 o0
T/mientos (mil) 81 227 281 325
No. 1
precio (Mil) 1.9
B Ventas (il 0
T/mientos (mil) 0
Gen No. 9 11 % 14 15
Nac Precio (MiD 2.3 2.2 2.2 18 16
Ventas (Mill) 5,402 8,071 11,671 11,253 12,237
50 MG T/mientos (mil) 1,896 3,198 4,884 5846 7,606

Sildenafilo no no no no dosis No. 2 1 1 2 1

precio(Mil)  10.7 117 127 161 188
Ventas (Mill) 8,235 6,825 4,826 4,331 4,108
T/mientos (mil) 625 507 347 258 218
No. 10 11 11 13 16
precio (Mil) 50 47 48 50 46
Ventas (Mill) 9,640 9,295 11,365 10,560 11,349
T/mientos (mil) 1,338 1,728 2,173 2,010 2,459

Disfuncion eréctil

Ext

Mca

Nac

Productos usados para la disfuncion eréctil

No. 1 1 1 1
. . 10 MG precio (Mil) 140 146 161 168

Vardenafil ND S Ma  Ext
ardenatfo  no st no. no dosis ¢ P ventas (Mill) 878 2,986 3,625 3,589
T/mientos (mil) 54 186 216 213

Fuente: Calculos de los autores con base de datos de IMS e informacion de diversas fuentes sobre tratamientos
farmacoldgicos. Ver Anexo 2.Anexo 3

En un mercado de este tipo los costos de la proteccion del Decreto 2085 desde el punto
de vista de la salud publica son menores. Cualquier paciente que sufra de disfuncion
eréctii y deba acceder a tratamiento farmacoldgico tiene acceso a productos
comercializados bajo su denominacién comun internacional, a productos de marca
nacional y a productos de marca extranjera con la variedad de precios antes mencionada.

Que algunos pacientes estén dispuestos a pagar los productos mas costosos sefiala que
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existen problemas de informacion y/o que existen diferencias en calidad significativas, y
bajo cualquiera de los dos escenarios, la solucién no depende de la existencia del Decreto,
sino de las politicas de calidad y/o de las politicas de socializacién de la informacion.

Sin que haya efectos significativos del decreto sobre la salud publica, en este tipo de
mercados si pueden existir costos para la industria nacional y beneficios para el laboratorio
cuyo principio activo esta protegido, al tener exclusividad sobre el principio activo. Este

impacto esta por fuera del objetivo de este trabajo y en esta medida no se analiza.

Alternativa terapéutica sin genéricos pero con producto de marca nacional

El Cuadro 17 presenta un ejemplo de un mercado de un principio activo protegido que
compite con otros principios activos, alguno de los cuales se comercializa a través de por
lo menos un producto de marca nacional. El Hidrobromuro de Galantamina, un principio
activo con datos de prueba protegidos bajo el decreto 2085 de 2002 hasta octubre de
2005, se utiliza para tratar los sintomas de pacientes que padecen de Alzheimer leve o
moderado. Para tratar los sintomas de esta patologia se utilizan alternativamente otros
dos principios activos con resultados muy similares, Clorhidrato de Donepecilo y
Rivastigmina, que no son de uso exclusivo de un laboratorio, ni por patentes ni por
proteccion a los datos de prueba®. El Hidrobromuro de Galantamina es el medicamento
mas recientemente lanzado en Colombia y es el que resulta en el tratamiento mas
costoso. Aunque existen diferencias menores en el modo de accién entre los tres
principios activos, un estudio de la NHS publicado en la “Nacional Library for Health”
sefala que no existe evidencia que indique diferencias en eficacia entre los tres principios

activos y en esta medida los tres principios activos actian como sustitutos.

El tratamiento anual mas econdmico en Colombia, en 2006, para tratar los sintomas del
Alzheimer leve o moderado, es el que se obtiene con Clorhidrato de Donepecilo
comercializado con marca por laboratorios nacionales, que en promedio cuesta al afo 5,96
millones pesos. El mismo tratamiento realizado con producto de marca extranjera tiene un
costo anual un 13% mas alto, de 6,74 millones de pesos. El tratamiento con Rivastigmina
y con Hidrobromuro de Galantamina, que se comercializan exclusivamente a través de

productos de marca extranjera, cuestan 7,84 millones pesos y 10,04 millones de pesos

% La firma productora de Galantamina considera, ademés de los principios activos mencionados, la Mamantina
(comerciado como Akatinol por Pharma) como alternativa terapéutica.
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respectivamente. Los datos muestran una diferencia relativa en precio entre el producto
de marca nacional y el producto de marca extranjera mucho menor al ejemplo anterior, y
una participacion en el nimero de tratamientos y en valor del producto de marca nacional
inferior a la participacion del producto de marca extranjera con el mismo principio activo, y

con otros principios activos que también compiten en el mercado®’.

Los datos también muestran que para ninguno de los dos principios activos que no estan
protegidos han surgido productos comerciados bajo la denominaciéon comun internacional.
La base de datos de la IMS registra la venta de 545 tratamientos por un valor total de
4.165 millones de pesos en 2006. El producto de marca nacional representa el 8% de los
tratamientos vendidos y el 6% de las ventas.

Cuadro 17: Principios activos protegidos con alternativas terapéuticas sin
genéricos pero con producto de marca nacional- Ej: Alzhaimer leve o moderado
(Hidrobromuro de Galantamina)

o o
S <} i = S 5 8
_ S _ 2 _ o &
« 33 3% g g 3R £ 3 ! Ecs
8 g8 g5 o 2 35 ¢ & 3 o2
2 2g 23 © 8 2y S v = 885
€& So S 2 ] 8'8 o P = 553
Z5 =c a = o F a a £
= o (=% = o
] No. 1 1 1 1
Hidrobomuro 8760 precio (Mil) 9,486 8734 9004 10,037 /2002
de si no no no LV MG Mca Ext . a
Galantamina o Ventas (Mill) 0 81 750 895 1,066 o
T/mientos 0 7 78 95 106
No. 1 1 1 2 2

precio (Mil) 4,617 5246 5627 6,207 6,736
Ventas (Mill) 1,197 1,422 1,324 1,502 1,556
T/mientos 211 235 215 232 231

Ext
3650

Clorhidrato de no no no no Lv MG  Mca

Alzhaimer leve o moderado
Inhibidores de colinestata

Donepecilo afio No. 1 1
9 precio (Mil) 5553 5,963
Z  Ventas (Mill) 0 0 0 54 261
T/mientos 0 0 0 9 44
No. 1 1 1 1 1

4380
Rivastigmina no no no no LV MG  Mca
afio

precio (Mil) 5359 6,077 6,973 7,49 7,838
Ventas (Mill) 1,068 1,403 1,456 1,559 1,282
T/mientos 162 200 191 199 164

Fuente: Calculos de los autores con base de datos de IMS e informacion de diversas fuentes sobre tratamientos
farmacoldgicos. Ver Anexo 2.

La informacion observable muestra que el principio activo protegido enfrenta un mercado
en el que estan presentes otros dos principios activos sustitutos, para los que no han
entrado productos genéricos a pesar de no existir proteccién que genere exclusividad.
Esto sugiere que los precios altos de estos tratamientos derivan de las caracteristicas del
producto o de otras barreras a la entrada distintas a la proteccion y no de la proteccién de

datos de prueba.

61 E| laboratorio productor de Galantamina sefiala que en este caso particular del Alzheimer, el mercado en
farmacia no es la mejor referencia para evaluar la distribucion de precios entre alternativas y que la varianza
real resulta menor cuando se considera el mercado institucional, mas representativo del mercado real de estos
productos. Lamentablemente no se tuvo acceso a esa informacion.
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Si en ausencia del Decreto 2085, el principio activo protegido entrara al mercado en el
mismo momento y si se lanzara un producto genérico con este principio activo, de igual
calidad y percibido por los consumidores como equivalente, el decreto seria costoso para
este tipo de mercado. Los costos potenciales bajo este escenario hipotético son dos. El
primero es el que tiene su origen en el nimero de pacientes que dejarian de recibir
tratamiento por la ausencia del producto genérico debido a la presencia del decreto. La
magnitud de esta pérdida de bienestar estaria determinada por la elasticidad precio de la
demanda por el medicamento. El segundo es el que resulta del sobre-costo que
representa para el sistema pagar el producto mas costoso y su magnitud depende de la
propensién de la demanda a sustituir el producto protegido por las alternativas disponibles

en el mercado®.

Estos costos no se miden en este trabajo porque dependen de una gran cantidad de
supuestos. Dependen de si el principio activo hubiera entrado en ausencia de proteccion o
de si su entrada se hubiera postergado. Dependen de si hubiera entrado o no el producto
genérico y, en caso de haber entrado, de su momento de entrar. Dependen del precio del
producto genérico y de la percepcion de intercambiabilidad de los usuarios (consumidores
o médicos) entre el producto genérico y los demas productos en el mercado. Finalmente,
dependen del nimero de pacientes sin acceso que hubieran podido acceder al tratamiento
de existir el producto genérico.

Alternativa terapéutica sin proteccion pero solo con competencia de productos de marca
extranjera

El Cuadro 18 presenta el ejemplo del mercado de un principio activo protegido que tiene
por lo menos una alternativa terapéutica que ha entrado a Colombia que no esta
protegida por datos de prueba o patente, pero para la que sélo existen productos de
marca extranjera. Bortezomib, un principio activo con datos de prueba protegidos bajo el
decreto 2085 de 2002 hasta marzo de 2010, es un agente antineoplastico que se utiliza
como segunda o tercera linea de tratamiento de mielomas muiltiples resistentes o
refractarios. Como alternativa terapéutica existe Talidomida, otro agente antineoplastico
que no es de uso exclusivo de un laboratorio ni por patentes ni por proteccion a los datos

de prueba. Bortezomib es el medicamento mas recientemente lanzado en Colombia y no

62 Bajo el supuesto de que al sustituir el medicamento mdas costoso por el sustituto mas econdmico no se
incurren sacrificios en calidad.
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se registran ventas en la base de datos de IMS a diciembre de 2006. El tratamiento con
Talidomida, en 2006, cuesta 13 millones de pesos al afio. Aunque existen diferencias en el
modo de accidn entre los dos principios activos, una guia de NICE de Octubre de 2006 que
analiza la costo-efectividad de Bortezomib, plantea la Taladamida como una alternativa
terapéutica mas costo-efectiva que el Bortezomib para el tratamiento de mieloma multiple
resistente o refractario. En esta medida los dos principios activos son vistos como

sustitutos.

El mercado institucional es un mercado importante para estos productos por lo que el
tamafio del mercado es mayor al que se registra en la base de datos de la IMS. No
obstante, estos productos tratan una enfermedad de baja ocurrencia y no son la primera
linea de tratamiento para esta patologia. Es de esperar entonces que el mercado para
estos productos no sea muy grande y esto puede explicar porque a pesar de la ausencia

de proteccion, sélo existe un producto que utiliza Talidomida.

Cuadro 18: Principios activos protegidos con alternativas terapéuticas sin
proteccion en los que solo compiten principios activos de marca extranjera- Ej:
Mieloma multiple resistente o refractario (Bortezomib)

Patologia
Nombre del grupo
terapéutico
Nombre del
principio activo
Decreto 2085
M. esencial
Control de precios
Tratamiento
Tipo de producto
Variable
Periodo bajo
proteccion por
datos de prueba

No.

158

2
v © . N
a9 § Bortezomib si no no no ND MG Mca Ext precio (M'_I) 3/2005 4
S¢ B2 = Ventas (Mill) 3/2010
5} a afo .
£ = 3 T/mientos
2o 8 1825 No. 1 1
o c = r . .
9 c Talidomida no no si mil MG Mca Ext Preclo (M',I) 7,548 12,925
=2 < afio Ventas (Mill) 24.5 30.8
< T/mientos 3 2

Fuente: Célculos de los autores con base de datos de IMS e informacion de diversas fuentes sobre
tratamientos farmacoldgicos. Ver Anexo 2.

En un mercado de este tipo, los costos de la proteccién del decreto 2085 para la salud
publica dependen criticamente de si la ausencia de proteccion hubiera (1) retardado la
entrada del principio activo al mercado y (2) resultado en la comercializacion del mismo
bajo la forma de productos genéricos. Bajo estas dos consideraciones, si el
comportamiento de la alternativa terapéutica del Bortezomib se toma como guia, el costo

del decreto 2085 es nulo en este mercado.
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Alternativa terapéutica con proteccion

El Cuadro 19 presenta el ejemplo del mercado de un principio activo protegido que
compite solamente con otros principios activos que también estan protegidos por datos de
prueba. El Pegabtanib y el Ranibizumab son dos principios activos con datos de prueba,
protegidos hasta junio de 2011 y junio de 2012 respectivamente, que se utilizan para
tratar pacientes que padecen degeneracién macular neovascular. Existen diferencias en el
modo de accién de los dos principios activos, pero su poblacién objetivo es la misma, y no
existen estudios que comparen los beneficios relativos de una droga contra la otra. En

esta medida los dos principios activos actiian como sustitutos.

Estos principios activos se comercializan principalmente en el mercado institucional. No
obstante, existe informacién en la base de datos de IMS que sefiala que el precio
promedio por tratamiento anual con Pegabtanib es de 13 millones de pesos y sélo se ha
registrado la venta de .35 tratamientos en 2006. Este precio es similar al que el laboratorio
reporta al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo para el cuarto trimestre de 2006
(15 millones de pesos). A la fecha no se registra ningun tratamiento con Ranivizumab en
la base de datos de IMS y el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo no tiene

registrado el precio de venta de este producto para hacer una comparacion.

Cuadro 19: Principios activos protegidos con alternativas terapéuticas
protegidas- Ej: Degeneracion macular Neovascular (Pegabtanib y Ranibizumab)

Patologia
Nombre del
grupo terapéutico
Nombre del
Decreto 2085
M. esencial
Control de
Tratamiento
Periodo bajo
proteccion por
datos de prueba

e}
[=]
[=]
[a\]
c
(]
1%
8
[}
E
(=N

Tipo de producto
Variable

Eg % 26 No. !

g O ) ) . precio (Mil) 13,000 6/2006 a
= > /!

g & 3 Pegabtanib si no no no Lv ;/,Iaf, Mca Ext Ventas (Mill) s 6/2011

5 5 E T/mientos 0.35

§ § 2 No.

gg O L ) 6 MG precio (Mil) 7/2007 a

$3 & Ranbizumab si no no no = Mca Ext

83 8 ibizu ' afio " Ventas (Mill) 7/2012

o% < T/mientos

Fuente: Calculos de los autores con base de datos de IMS e informacion de diversas fuentes sobre tratamientos
farmacoldgicos. Ver Anexo 2 y Anexo 3.

Los datos sugieren que este mercado se caracteriza por un bajo nimero de usuarios y
altos costos de tratamiento. Sin embargo, no se tiene acceso a la informacion completa
del mercado y el lanzamiento de los productos es todavia reciente para determinar estas

caracteristicas de forma concluyente.
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Como en el ejemplo anterior, el costo de la existencia del decreto en este mercado
depende en forma critica de dos factores. El primero es si alguno o los dos medicamentos
habria entrado al mercado colombiano en ausencia de proteccion. El segundo es si en
ausencia de proteccion hubiera habido competencia de productos de marca nacional o de
productos genéricos.

A diferencia del ejemplo anterior, al no haber un producto similar no protegido es dificil
hacer inferencias sobre la competencia potencial en ausencia de proteccion utilizando
como referencia el comportamiento de otros productos en el mercado. Si este es un
mercado que, por sus caracteristicas tecnoldgicas y por el tipo de demanda que enfrenta
es exclusivamente de productos de marca extranjera, el efecto neto del decreto es neutro
o positivo. Si la presencia del decreto motiva que alguno de los principios activos entre al
mercado Colombiano, o entre mas rapido, el decreto es un generador de competencia en
el mercado, y permite que existan dos alternativas para tratar la degeneracién macular
neovascular. Pero si en ausencia de protecciéon alguno de los dos principios protegidos
hubiera entrado al mercado en el momento en que entré el primero de ellos y hubiera
habido lugar a competencia de productos de marca nacional o genéricos con ese mismo

principio activo, el efecto del Decreto podria ser negativo.

Alternativas terapéuticas que no han entrado a Colombia

El Cuadro 20 presenta dos ejemplos de mercados con un principio activo protegido para el
que existen alternativas terapéuticas en el mercado mundial, pero ninguna ha entrado a
Colombia. El Ibritumomab Tiuxetan y el Agalsidasa Beta son dos principios activos con
datos de prueba protegidos hasta julio de 2011 y noviembre de 2010, respectivamente. El
Ibritumomab Tiuxetan se utiliza para tratar pacientes que padecen Linfomas no Hodgkin
de células B, foliculares o transformados, resistentes o refractarios de bajo grado. Para
esta misma patologia también esta indicado el Tositumomab. El Agalsidasa Beta por su
parte esta indicado para tratar la Enfermedad de Fabry, enfermedad que alternativamente
se puede tratar con Agalsidasa alfa.

Estos mercados son monopdlicos en Colombia en la medida en que sdlo existe un
producto en el pais que sirve para tratar cada una de estas patologia. En los mercados

monopolicos, en ausencia de una intervencidon adecuada de las autoridades, existe el
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Cuadro 20: Principios activos protegidos con alternativas terapéuticas que no
han entrado a Colombia- Ej: Linfomas no Hodgkin y Enfermedad de Fabry
Ibritumomab Tiuxetan — Agalsidasa Beta

Nombre del
grupo terapéutico
Nombre del
principio activo
Tratamiento

N}
=)
9
]
=
©
o

Decreto 2085
M. esencial
Control de

precios en 2006
Tipo de producto
Variable

Periodo bajo

proteccién por

datos de prueba

£ © No.
S =3 Tbritumomab 3.2 precio (Mil) 7/2006
3 o . si no no no ND Mca Ext . a
o % Tiuxetan MG Ventas (Mill) 7/2011
o c T/mientos
c 3
@ g No.
£ < . 450 precio (Mil)
S Tositumomab no Mca Ext
E E MG Ventas (Mill)
— Timientos
g o< 1,690 '_\‘O'M_I 11/2005
L - o © AgalsidasaBeta si no no no ND MG Mca Ext predio ( '.) a
3 ST & afio Ventas (Mill) 11/2010
s é g E T/mientos
é ‘é g % 338 prec'i\l:.(Mil)
E VGG i
g g =S Agalsidasa Alfa no ;’Iﬁ(; Mca Ext Ventas (Mill)
w T/mientos

Fuente: Calculos de los autores con base de datos de IMS e informacion de diversas fuentes sobre tratamientos
farmacoldgicos. Ver Anexo 2.

riesgo de que se abuse de la condicién de monopolio a través de los precios, la calidad, o
la disponibilidad de los medicamentos.

El costo del decreto en estos mercados, al igual que en los casos anteriores, depende de
lo que hubiera pasado en su ausencia, ya que, como se ha sefalado la condicién de

monopolio no tiene exclusivamente su origen en la proteccion.

En la base de datos de la IMS no se registran ventas de ninguno de los dos productos y en
la base de datos del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo tampoco estan
reportados los precios de venta de estos productos, por lo que es posible que no se hayan
comercializado todavia, o que se hayan vendido muy pocas unidades. Este resultado no es
improbable si se tiene en cuenta que las patologias que atienden estos principios activos

son de alto costo de tratamiento y de baja ocurrencia®.

Los costos y los beneficios del decreto 2085 en este tipo de mercados dependen de las
mismas condiciones que en el ejemplo anterior. Si el decreto no causé la entrada del

principio activo protegido y si causa que no haya competencia de productos de marca

83 La ocurrencia de la Enfermedad de Fabry, segiin Genzyme, el laboratorio que fabrica el Agalsidasa Beta, es
de 1 en 117 mil, y solo una porciéon de los pacientes afectados sabe que padece esta enfermedad. La
ocurrencia de todos los linfomas no Hodgkin es de 16 en 100 mil habitantes (fuente IARC afio 2000), pero el
Ibritumomab Tiuxetan solo es un tratamiento apto para un subgrupo de los linfomas no Hodgkin, y no es la
primera linea de tratamiento.
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nacional o genéricos, el decreto afecta negativamente la salud publica; si este no es el
caso y el decreto motiva directa o indirectamente la entrada de las alternativas
terapéuticas que no han entrado al pais, el efecto del decreto es positivo.

Cualquiera sea el caso, en un mercado con estructura monopdlica se requieren
mecanismos de Estado para evitar el abuso de poder monopdlico. Dentro de los
mecanismos en poder del estado estan las licencias obligatorias, las importaciones
paralelas y la facultad de levantar la proteccion de datos. En un contexto como este, la
proteccion a la propiedad intelectual puede, incluso, ser una herramienta para incentivar la

competencia.

No hay alternativa terapéutica en el mercado mundial

El Cuadro 21 presenta la lista de los principios activos protegidos por el Decreto 2085 para
los que no existen alternativas terapéuticas en el mercado mundial para ninguna de sus
indicaciones principales. Existen 8 principios activos con estas caracteristicas que atienden
diversas patologias: 4 moléculas son para tratar diferentes tipos de cancer/melanomas, 1
es para tratar el Sindrome de Hurler, 1 es para tratar el asma, 1 es para tratar la

osteoporosis y 1 es para tratar el VIH-SIDA.

Los mercados en los que no existen alternativas terapéuticas en el mundo son mercados
monopolicos para los que la Unica alternativa de competencia serian productos elaborados
con el mismo principio activo protegido. El costo del decreto en estos mercados depende
de si el medicamento protegido hubiera entrado en el mismo momento del tiempo a
Colombia en ausencia de proteccion y de si una vez lanzado en Colombia, hubieran
surgido otros productos de marca nacional o genéricos elaborados con el principio activo y
en qué momento en el tiempo. Como en los ejemplos anteriores, la competencia entre
productos con un mismo principio activo no estd garantizada por la ausencia de la
proteccion a los datos de prueba y depende en forma estrecha de las caracteristicas del

producto y del mercado.

La demanda que enfrenta cada uno de estos productos y las caracteristicas de cada uno
de estos productos son distintas. No obstante, los mercados de los productos sin
alternativas terapéuticas que estan protegidos comparten algunas caracteristicas
relevantes. Una de ellas es que la exclusividad de estos principios activos no radica, en la
mayoria de los casos, en que sean los Unicos medicamentos para tratar una patologia,
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Cuadro 21: Principios activos gidos sin alternativas terapéuticas

Patologia
Nombre del
grupo terapéutico
Nombre del
principio activo
Decreto 2085
Patente
M. esencial
M. POS
Control de
precios en 2006
Tipo de producto
Variable
Periodo bajo
proteccion por
datos de prueba

.g - B No. 11 1

c v
g 58 2 N . 7.3 MG precio (Mil) 14716 4/2004
=3 ES s Teriparatda si no no no CD a0 Mca X _ a
% 8 =~ Ventas (Mill) 584 4/2008
o 8 T/mientos 40

P (7} Lz" % © No. 1
tegz 850 3,000 precio (Mil) 10/2006
BESagfgeoe Sunitinib si no no no LV MG90 Mca Ext ) a
gj °cZ£8%27% dias Ventas (Mill) 10/2011
2fEm
= -~ € S T/mientos

>4 o ® No. 1 1
B E° oc gﬁ 5,625 precio (Mil) 7/2005
Sd83T 38 Cetuximab si no no no CD MG90 Mca Ext a
S5cR8c 28 dias Ventas (Mill) 7/2010

20 °© < g .

© T/mientos

= No. 1 1

© _g > QT

5852 &2 , _ 2,089 precio (Mil) 7,372 9/2005
S %0 g 39 Bevacizumab si no no no CD MG90 Mca Ext . a
S2a- 22 dias Ventas (Mill) 3 92010
Sgso

E <E T/mientos 0.38

o o 03 No. 1 1 1
0 ©
Es 8 %5 = ) 1,157 precio (Mil) 9/2004
895 358 Aemtuzumab si no no no CD MG90 Mca Ext ) a
TES ESo® dias Ventas (Mil) 9/2008
== < )

£ T/mientos

&S No.
% 295 ' . 30.16 precio (Mil) 8/2006
§S55 Laronidasa si no no no ND MG Mca Ext ) a
é § -E T afio Ventas (Mill) 8/2011
] T/mientos
- No. 1
g g3 i i 2,600 precio (Mil) 8/2005
£ 38 Omalizumab si no no no Lv MG Mca Ext ) a
< g é afio Ventas (Mill) 8/2010
T/mientos

£ No. 1 1
© [
g = 8 o ) 16,200 precio (Mil) 10/2004
+ &0 Enfuvirtida si no no no CD MG9 Mca Ext ) a
= g S dias Ventas (Mill) 10/2008
<] T/mientos

Fuente: Calculos de los autores con base de datos de IMS e informacion de diversas fuentes sobre tratamientos
farmacoldgicos. Ver Anexo 2.

sino en que tienen unos resultados terapéuticos Unicos que no se pueden lograr con otros
medicamentos, 0 en que son la segunda o tercera linea de tratamiento de las respectivas
patologias cuando los medicamentos previamente existentes para tratar las patologias
fallan y, en esta medida, no son sustitutos de estos medicamentos: Enfuvirtida es una
molécula que se utiliza en pacientes con VIH que son multiresistentes a otros
antiretrovirales, Sunitinib se formula en el tratamiento de tumores malignos del estroma

cuando Imatinib falla, o en el tratamiento del carcinoma metastasico de células renales
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(MRCC) luego del fracaso o intolerancia a la terapia basada en Citoquinas; Cetuximab se
utiliza en la segunda linea de tratamiento en cancer de colén y recto en pacientes que no
pueden utilizar el agente de quimioterapia Itindtecan; Alemtuzumab se utiliza como
rescate en la leucemia linfomatica crénica, cuando no hay respuesta a los agentes usuales
como Cladribina, Teriparatida es la tercera linea de tratamiento de la osteoporosis®®, y
Omalizumab esta indicado para pacientes afectados por el asma alérgica que no puede
controlarse por corticoides inhaladores.

Otros principios activos son exclusivos en patologias que afectan a un grupo muy reducido
de pacientes, como la Laronidasa, que es el Unico tratamiento para tratar las
manifestaciones no neuroldgicas de la mucopolisacaridosis I, una enfermedad rara segun
la unién Europea®, de muy baja incidencia -1 en 144,000 mil nacimientos en el mundo,

segun el laboratorio que fabrica el medicamento.

Por las caracteristicas anteriormente mencionadas, existe poca informacion sobre estos
principios activos en la base de datos de la IMS para caracterizar estos mercados
adecuadamente. Con el fin de dimensionar su tamano, y el precio promedio por
tratamiento para este grupo de principios activos, se recurrid a la informacion reportada
por los laboratorios al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, y a informacion
reportada directamente por los laboratorios a Fedesarrollo bajo acuerdos de
confidencialidad. En el Cuadro 22 se presentan los promedios, los maximos y los minimos
de los precios de tratamiento®, precios de tratamiento por mes, tratamientos vendidos,
meses de tratamiento vendidos, y nimero de observaciones en el que se basan estos

calculos.

% Seglin el comunicado de posicion de 2006, del manejo de la osteoporosis en mujeres post-menopausia, de
la Sociedad de la Menopausia de Norte América, el uso de Teriparatida esta reservado para mujeres con alto
riesgo de fractura, y el uso del medicamento es limitado por los requerimientos de aplicacion.

5 Categorfa que se asigna a enfermedades con ocurrencia menor a 5 casos por 10,000 habitantes en la
comunidad europea.

% Entendiendo por tratamientos las dosis registradas en el Cuadro 21
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Cuadro 22: Principios activos protegidos sin alternativas terapéuticas

Variable 2005 2006
Precio tratamiento (miles)' 35,479 29,296
Precio tratamiento (miles) 27,563 25,208
promedio Pr,ecio mes de tratamiento (miles) 8,555 7,348
Numero de tratamientos vendidos 30 89
NUmero de meses de tratamientos vendidos 270 578
Ventas anuales (millones) 570 1,833
Precio tratamiento (miles)' 63,906 57,527
Precio tratamiento (miles) 46,765 47,389
Maximo Pr,ecio mes de tratamiento (miles) 15,588 15,796
Numero de tratamientos vendidos 100 235
NUmero de meses de tratamientos vendidos 1,196 2,820
Ventas anuales (millones) 1,261 4,462
Precio tratamiento (miles)' 12,448 13,170
Precio tratamiento (miles) 12,587 12,564
Minimo Precio mes de tratamiento (miles) 1,054 1,047
NUmero de tratamientos vendidos 10 6
NUmero de meses de tratamientos vendidos 31 35
Ventas anuales (millones) 180 99
Precio tratamiento (miles)' 4 7
N Precio tratamiento (miles) 5 7
Umero de . - .
observa- Pr,eC|o mes de tratamiento (miles) 5 7
ciones Numero de tratamientos vendidos 5 7
NUmero de meses de tratamientos vendidos 5 7
Ventas anuales (millones) 5 7

Fuente: Calculos de los autores con base de datos de Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (variable con "),
informacién de los laboratorios entregada con caracter de confidencialidad (las demas variables), e informacién de diversas
fuentes sobre tratamientos farmacoldgicos (Ver Anexo 2)

Los resultados muestran que en 2006 se vendieron 87 tratamientos en promedio por
principio activo, a un costo promedio de 27,9 millones de pesos por tratamiento. Esto
corresponde a 531 meses de tratamiento vendidos en promedio por principio activo a un
costo de 8.4 millones de pesos por mes de tratamiento®’. Las ventas por principio activo
fueron de 1.987 millones de pesos en promedio. Aunque hay dispersidn entre los
diferentes principios activos con relacién a estos promedios, el precio minimo por mes de
tratamiento para el que se tiene informacion es de 1,05 millones de pesos (12,6 millones
de pesos por afio), y el mayor nimero de tratamientos vendidos en un aifo por uno de

estos principios activos fue 235, equivalentes a 2.820 meses de tratamiento.

Los pacientes que por su condicion tienen como Unica opcidon de tratamiento el
medicamento protegido quedan, en ausencia de intervencidn de las autoridades,
expuestos al ejercicio de poder monopdlico por parte de los laboratorios. Como muestran
los parrafos anteriores, se trata de mercados pequefios con tratamientos de alto costo que
posiblemente conservarian, por estas razones, sus caracteristicas de monopolio aun en
ausencia de proteccidn. Es en estos mercados en los que debe concentrarse de manera

prioritaria la accidn de las autoridades en defensa de la salud publica.

%7 Para obtener el niimero de meses de tratamiento vendidos se identificé la dosis indicada de cada principio
activo (para su uso principal) y la duracién del tratamiento en meses.
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A esta categoria de principios activos protegidos exclusivos por su indicacion principal, se
suman aquellos que tienen mas de una indicacion principal y que no enfrentan
competencia de alternativas terapéuticas en al menos una de estas indicaciones. Este es el
caso, por ejemplo, del Pemetrexed que es exclusivo en el tratamiento de rescate de
mesotelioma pleural maligno, pero compite con Erlotinib y Docetaxel en el tratamiento del

cancer pulmonar.

También se suman los principios activos protegidos que a pesar de tener alternativas
terapéuticas para su indicacién principal tienen como mercado objetivo al grupo de
pacientes para quienes esas alternativas estan contraindicadas. Un ejemplo de este caso
es el Clorhidrato de Sevelamer que compite con el Carbonato de Calcio y otros quelantes
que contienen calcio para tratar la hiperfosfatemia, pero es el Unico tratamiento de la
hiperfosfatemia que se puede utilizar cuando hay riesgo de hipercalcemia. Otro ejemplo es
la Ezetimiba, que sirve en combinacion con estatinas para tratar la hipercolesterolemia y
compite con la monoterapia con estatinas. Sin embargo, el tratamiento combinado se
vuelve la Unica opcién para niveles muy altos de hipercolesterolemia. La Rosuvastatina,
una de estas estatinas que compite con otras en el tratamiento de niveles bajos de
hipercolesterolemia y también estd protegida, enfrenta una situacién similar al ser la
estatina que se utiliza para tratar los niveles de hipercolesterolemia mas altos que se

pueden tratar con monoterapia.

En los mercados en que coexisten segmentos de usuarios que tienen alternativas
terapéuticas con segmentos que no las tienen, si la disponibilidad de esas alternativas es
reconocida por el mercado, el poder monopodlico de los laboratorios podria verse
moderado sin necesidad de intervencion. En la practica los precios de estos medicamentos
dependen del tamafio relativo de los dos segmentos de usuarios: si el segmento que no
tiene alternativas es suficientemente grande, lo mas probable es que el laboratorio opte
por sacrificar el mercado de los usuarios que si las tiene y cuya atencion representaria una
presion de los precios a la baja. En este caso, nuevamente, seria prioritaria la intervencion

de las autoridades.

En ausencia de proteccidn, la disponibilidad de productos genéricos dependera del tamafio
del mercado potencial y de las caracteristicas tecnoldgicas de produccion del

medicamento. La existencia de un segmento potencial de usuarios relativamente grande
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en posibilidad de recurrir al medicamento como alternativa terapéutica, actuaria como un
incentivo adicional para el desarrollo de productos genéricos que contengan el principio
activo. Es en estos casos en los que el costo de la proteccion es mas alto.

5.4 Principios activos a los que se les ha vencido la proteccion

Una primera aproximacion para inferir cual podria ser la competencia esperada de los
principios activos protegidos en ausencia de proteccion es analizar el comportamiento de
la competencia de los principios activos a los que ya se les vencio la proteccion a los datos
de prueba. El Cuadro 23 presenta para estos cinco principios activos, el precio promedio
por miligramo, el nimero de productos de marca y genéricos registrados en la base de
datos de la IMS y el nimero total de productos registrados en la base de datos del
INVIMA entre 2002 y 2007.

Los datos sefialan que sélo para uno de estos principios activos, Ezetimiba, ha entrado
competencia después del vencimiento del periodo de proteccién a los datos de prueba.
Curiosamente la Ezetimiba es el Unico principio activo protegido para el cual la proteccion
de los datos de prueba no significd exclusividad. Dos laboratorios tuvieron al tiempo datos
de prueba protegidos porque desarrollaron el producto en forma conjunta, y gozaron de
proteccion entre junio de 2003 y junio de 2006. En 2003 cada uno introdujo un producto
que contenia como Unico principio activo Ezetimiba y posteriormente en 2005 cada uno de
los laboratorios sacd un producto que combinaba Ezetimiba con Simvastatina (otra
estatina). En 2006, dos meses después de que vencid la proteccion, el INVIMA otorgd
cuatro registros sanitarios a tres productos de marca, dos que contienen solamente
Ezetimiba y uno que contiene combinaciones con Simvastatina en dos concentraciones
distintas®®. Posteriormente entraron otros dos productos de marca® vy, finalmente, en
mayo de 2007 entraron dos productos genéricos, uno que contiene solamente Ezetimiba y
otro que es una combinacion con Simvastatina’. A abril de 2007, sin embargo, la base de
datos del IMS no registraba la venta de ninguno de los productos con registro sanitario
expedido después del vencimiento de la proteccion. No se ha tenido acceso a los precios
de estos productos ni a las cantidades vendidas de los mismos y por tanto, con base en la

% E| titular de tres de estos registros sanitarios es Scandinavia Pharma (extranjero) vy el titular del otro
registro sanitario es laboratorios Bussie (nacional).

%9Una cuyo registro sanitario est4 titulado a Tecnoquimicas (Ezetimiba) y el otro a Essex farmacéutica
(Ezetimiba/Simvastatina - el importador es Schering-Plough) que es el productor de dos de los cuatro
productos protegidos que contienen Ezetimiba.

7% Fabricados por Lafrancol con registro sanitario titulado a nombre de American Generics.
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Cuadro 23: Principios activos cuya proteccion se vencio

Regimen

Medica- Medica- 2l control Preci di ili FEiete
Nombre del vidad Patologia(s) que Patologia IECOIRIOCCIOIPOIIBIJIa g bajo
A . mento mento de -
principio activo . por . atiende local protec-
esencial POS precios o
patente 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2007 cion
Hidrobomuro de) o | o | no | Ly | AlZneimerlevel 1,083| 997 |1,028|1,146/1,186
Galantamina 0 moderado
~ 09/02
Numero de productos en base IMS| 0 1 1 1 1 1 a 09/05
NUmero de marcas registradas en INVIMA| 1 1 1 1 1 1
Numero de genéricos registrados en INVIMA] 0 0 0 0 0 0
Tenecteplasa No No No ND Infartg aquo No
del miocardio 08/03
NUmero de productos en base IMS| 0 0 0 0 0 0 a 08/06
NUmero de marcas registradas en INVIMA| 0 1 1 1 1 1
Numero de genéricos registrados en INVIMA] 0 0 0 0 0 0
Tadalafilo No | No Si LV Disfuncion No 1,004| 993 |1,0701,096|1,077
erectil 06/03
NUmero de productos en base IMS| 0 1 1 1 1 1 a 06/06
NUmero de marcas registradas en INVIMA| 0 1 1 1 1 1
Numero de genéricos registrados en INVIMA| 0 0 0 0 0 0
Ezetimiba No No No | cpjv | Hipercoles- No 386 | 394 | 423 | 450 | 448
terolemia 06/03
NUmero de productos en base IMS 2 2 2 2 2 a 06/06
NUmero de marcas registradas en INVIMA| 0 2 2 4 7 8
Numero de genéricos registrados en INVIMA| 0 0 0 0 0 2
Rufioxacina | No | No | No | wv | Infeccionen o, 91 | 82 | 50 | 37
tracto urinario 09/03
NUmero de productos en base IMS 1 1 1 1 a 09/06
NUmero de marcas registradas en INVIMA| 0 1 1 1 1 1
Numero de genéricos registrados en INVIMA| 0 0 0 0 0 0

Fuente: Base de datos de IMS, Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Ministerio de Proteccién Social y calculos de los
autores

informacidn disponible no es posible decir nada acerca de si el fin de la proteccidon dio

lugar a cambios en el desempefio de mercado.

Los otros cuatro principios activos a los que se les vencio la proteccion de datos de prueba
siguen siendo principios activos que se comercializan exclusivamente a través del producto
de marca extranjera del laboratorio innovador. Tadalafilo es también exclusivo por
patente, de tal forma que el fin de la proteccion a los datos de prueba no alterd el derecho
de exclusividad del laboratorio innovador sobre el principio activo. Los otros tres principios
activos, para los que expird la proteccién a los datos de prueba hace aproximadamente un

ano, aparentemente mantienen su monopolio por razones ajenas a la proteccion.

La entrada de un competidor una vez un producto ya estd consolidado en el mercado
puede ser mas dificil que la entrada cuando todos los productos estan penetrando el
mercado de manera simultanea, y esto podria explicar los anteriores resultados. Si por el
contrario las inversiones iniciales de promocién y divulgacion en que incurre el primer

jugador para crear el mercado facilitan la entrada de la competencia, se esperaria
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observar la entrada de competidores una vez que el mercado se ha consolidado. El que
esto no haya ocurrido con estos principios activos para los que ha vencido la proteccion
indicaria o que el mercado por estos medicamentos aun no se ha consolidado o que lo
mas probable es que ya no vaya a ocurrir la entrada de competidores. Si este es el caso,
el efecto del decreto 2085 en estos mercados fue nulo o positivo -si afectd las decisiones
de entrada y/o la magnitud de las inversiones iniciales de estos principios activos.

Cualquiera sea el caso, el comportamiento de la competencia entre productos con un
mismo principio activo en los casos en los que la proteccion a los datos de prueba ya
vencid, sefala que la ausencia de este tipo de proteccion no garantiza la presencia de
competencia, ni de otros productos de marca, ni de genéricos. El resultado también
recuerda que en ausencia del Decreto 2085, algunos productos gozarian de exclusividad
en el mercado por la existencia de patentes.

55 Exclusividad de productos de marca extranjera en ausencia de proteccion a la
propiedad intelectual

Con el fin de comprobar si para medicamentos que no tienen protegidos sus datos de

prueba o exclusividad en el mercado a través de una patente es comuin encontrar

competencia de productos de marca nacional o genéricos, en esta seccion se analizan los

mercados de los principios activos no protegidos y se exploran los determinantes de la

presencia de competencia.

El Cuadro 24 presenta el niUmero de principios activos registrados en la base de datos de
la IMS, el porcentaje de estos principios activos para el que hay ventas de algun producto
genérico, el porcentaje para el que hay ventas de algun producto de marca nacional y el
porcentaje para el que sélo existen productos de marca extranjera. El cuadro muestra que
sblo 35% de los principio activos para los que se registran ventas a través de farmacia en
2006, estan disponibles bajo la forma de genéricos; 64% se venden bajo la forma de por
lo menos un producto de marca nacional y 21% se comercializan exclusivamente como
productos de marca extranjera. En 2002 estos porcentajes eran 30%, 55% y 24%
respectivamente, lo que denota un progreso en la disponibilidad de productos de marca

nacional y genéricos en estos mercados en los Ultimos afios.

De los principios activos que se comercializan exclusivamente con marca extranjera (21%)
el 23% (4.7% del total de principios activos) tiene proteccion a los datos de prueba, el 3%
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tiene exclusividad por patente (0.3% del total de principios activos) y el 74% restante
tienen exclusividad en el mercado por caracteristicas ajenas al régimen de proteccién a la

propiedad intelectual (16% del total de principios activos).

Cuadro 24: Total principios activos con presencia de productos genéricos y de
marca nacional
2002 2003 2004 2005 2006 2007

Principios activos en base IMS 972 985 974 986 957 912

% con ventas de algun producto
genérico

% con ventas de algun producto
genérico nacional

% con ventas de algun producto
genérico extranjero

% con ventas de algun producto
nacional

% con ventas exclusivamente de
productos de marca extranjera
Fuente: Base de datos de IMS y célculos de los autores

30% 31% 33% 33% 35% 36%

28% 29% 31% 31% 34% 35%

10% 10% 11% 11% 13% 13%

55% 57% 59% 61% 64% 65%

24% 24% 24% 25% 21% 17%

Con el fin de contribuir a un mejor entendimiento de lo que explica la disponibilidad de
productos genéricos en mercados en los que el régimen de proteccion no es una
restriccion, utilizando la base de datos de la IMS para el periodo 2002-2006 a nivel de

principio activo se estimé el siguiente modelo probit:

Probabilidad de que haya venta de genéricos en un mercado no protegido = F(Tiempo de
lanzamiento del principio activo en Colombia, Tamafo del mercado del principio activo,

Rango de precio a la que pertenece el producto, Uso principal del principio activo)

En este ejercicio, la variable dependiente es una variable dicotdmica igual a 1 cuando en la
base de datos se registran ventas de productos genéricos que contienen el principio activo

e igual a 0 en caso contrario.

El tiempo de lanzamiento del principio activo en Colombia, indicativo de qué tan
consolidado esta el mercado por el mismo, es la medida en afios del tiempo transcurrido
desde el momento de lanzamiento del principio activo en Colombia. Mientras mas tiempo
lleve el principio activo en el mercado, mayor deberia ser la probabilidad de que haya
entrado competencia de productos genéricos, de modo que el signo esperado es positivo.

En la estimacidn esta variable entra en forma logaritmica.

El tamano del mercado se aproxima con el nimero de unidades vendidas en el afio de

todas la presentaciones que contienen el principio activo. Como es de suponer que la
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produccion rentable de genéricos esté asociada al tamafio de la demanda, el signo
esperado en este caso también es positivo. Esta variable también entra en forma

logaritmica en la estimacién.

Finalmente, con la idea de que la disponibilidad de genéricos estd asociada con las
particularidades del mercado de cada principio activo, en la estimacion se incluyeron dos
tipos de variables de control: el rango de precio a la que pertenece cada principio activo y
su uso principal segln la clasificacion ATC al primer nivel”.

Cada principio activo fue asignado a una de siete categorias de precio, que se
construyeron ordenando los principios activos de acuerdo con el precio promedio
ponderado de las presentaciones de los productos de marca extranjera disponibles en el
mercado’?. Las primeras cuatro categorias son los primeros cuatros quintiles de la
distribucién. El quintil mas alto se abri6 en un decil y dos veintiles para reflejar
adecuadamente diferencias significativas en comportamiento de los mercados asociadas

con los precios.

El precio promedio que se utiliza en este ejercicio para categorizar los principios activos se
acerca al precio de la presentacion mas vendida cada afo. En la estimacion, cada
categoria (menos una que es absorbida por la constante de la regresidén) esta
representada por una variable dummy que es igual a 1 cuando el principio activo cae en

esa categoria de precio y 0 cuando no.

En la estimacidn se excluyeron los principios activos para los que no existen productos de
marca extranjera en el mercado y los principios activos que gozan de algun tipo de
proteccién que genere exclusividad.

El ejercicio entrega una aproximacion a las correlaciones entre algunas caracteristicas de
los mercados de principio activo y la probabilidad de que haya genéricos en ellos. No
constituye una explicacion completa de este fendmeno. Los efectos marginales deben ser

interpretados por su signo y significancia pero no por su magnitud, que podria cambiar en

71 El sistema de clasificacién anatémica, terapéutica y quimica (ATC por sus siglas en ingles) es un sistema de
clasificacién de sustancias farmacéuticas y medicamentos utilizado en Europa. El sistema de clasificacién tiene
5 niveles. El primer nivel (anatdmico) sefiala el 6rgano o sistema sobre el cual actta el farmaco.

72.1) Méas que 0 y menos que 11.000, 2) 11.000 o mas y menos que 24.000, 3) 24.000 mil 0 mas y menos que
41.000, 4) 41.000 o mas y menos que 90.000, 5) 90.000 o mas y menos que 200.000, 6) 200.000 o mas
menos que 700.000, y 7) 700.000 o mas.
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un ejercicio con menores limitaciones de informacion en el que se controle el posible
sesgo por endogeneidad de las categorias de precios y se puedan construir mejores

proxies de las variables relevantes.

El Cuadro 25 presenta los resultados de este ejercicio. Se muestran dos versiones del
modelo probit, una con dummies de categoria de precio y otro sin ellas. Los resultados
indican que, como se esperaba, la probabilidad de que exista por lo menos un producto
genérico en un mercado no protegido es mayor mientras mayor sea el tiempo transcurrido
desde el momento de lanzamiento del principio activo en el pais y mientras mayor sea el
tamafo de la demanda, medido por el nimero de unidades vendidas. Los coeficientes

sobre estas variables son en los dos casos positivas y significativas.

Los coeficientes obtenidos sobre las dummies de rangos de precios sefialan que la
probabilidad de que haya genéricos aumenta con el precio, siempre y cuando este no
supere los 200.000 pesos promedio por presentacion. Para principios activos que se
comercializan a precios promedio por encima de ese valor, la probabilidad de que haya
genéricos es mas baja. Lo mismo ocurre con respecto a los casos de principios activos
cuyo precio promedio por presentacion es bajo, de modo que la probabilidad de genéricos
es igual para principios activos con presentaciones de marca extranjera que valen en
promedio menos de 11.000 pesos, que para aquellos con presentaciones de marca
extranjera que valen en promedio mas de 700.000 pesos, manteniendo todas las demas

variables constantes.

Estos resultados no son sorprendentes. Cuando el precio promedio por presentacion de los
productos de marca extranjera es alto, es mayor el espacio para que un producto genérico
entre al mercado ofreciendo un diferencial de precio que resulte atractivo para el
consumidor. Si el precio del producto de marca extranjera es muy bajo, es mas probable
que el consumidor prefiera pagar el precio del producto de marca extranjera, o de un
producto de marca nacional, y no ahorrarse un diferencial de precio que aunque en
términos relativos puede ser equivalente al de medicamentos en otros segmentos de
precio, en términos absolutos representa un porcentaje pequefio de su ingreso.
Adicionalmente, el segmento de los principios activos mas econémicos probablemente es

también el que mas concentra medicamentos del mercado popular, que dependen en
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mayor medida de la publicidad. La publicidad es una estrategia para diferenciar marcas, lo
que dificulta la competencia a través de genéricos.

Con respecto a la menor probabilidad de genéricos en los mercados de rango alto de
precios, una posible explicacion es que estos sean mercados de alta complejidad
tecnoldgica, en los que es dificil la entrada de copias de calidad y posiblemente hay menos

consumidores dispuestos a comprar un producto nuevo del que tienen poca informacion.

Al interpretar estos resultados vale la pena tener en cuenta que las dummies de rango de
precios por construccion recogen también informacion acerca de otras caracteristicas del
principio activo. Por ejemplo, recogen informacion acerca del nivel de sofisticacion

tecnoldgica del medicamento y de la elasticidad de la demanda que enfrenta.

Cuadro 25: Modelo probit: la probabilidad de genéricos

Numero de observaciones 4192 4192
LRChi2 2074.0 2011.8
Prob 0 0
likelihood -1704.9 -1736.0
Presencia de Genéricos Presencia de Genéricos|
=1 =1
. . ) Coeficientes Efec_to Coeficientes Efegto
Variables independientes del probit marginal del probit marginal
(dF/dx) (dF/dx)
Tiempo de lanzamiento del principio activo en Colombia (afios) 0.44 *** 0.171 0.34 ** 0.131
NUmero de unidades vendidas (presentaciones) 0.36 *** 0.141 0.34 *** 0.132
Precio entre 11 mil y 24mil pesos 0.19 **  0.076
Precio entre 24 mil 41 mil pesos 0.35 *** 0.140
Precio entre 41 mil 90 mil pesos 0.55 *** 0.217
Precio entre 90 mil 200 mil pesos 0.82 *** 0.313
Precio entre 200 mil y 700 mil pesos 0.70 *** 0.273
Precio mayor a 700 mil pesos 0.31 0.121
Prob observada 0.36 0.36
Prob pred en la media 0.25 0.26
Prob pred en X 0.41 0.58
Los datos de referencia son los productos con precio del producto de marca extranjera de 0 a 11mil pesos. Se controla por
clasificaciéon ATC al primer nivel.
Se exluyen las observaciones con unidadades vendidas =0, los principios activos en que no hay productos de marca extranjera, los
principios activos protegidos por patente y los principios activos protegidos por datos de prueba.

Nota:*** indica significancia al 99%, ** indica significancia al 95%, * indica significancia al 90%. Las

regresiones incluyen dummies de control por categoria ATC al primer nivel de desagregacion.

5.6 Disponibilidad de medicamentos

Aunque la poblacién en diferentes paises enfrenta distintas enfermedades y en esta

medida no es de esperar que todos los productos se ofrezcan en todos los paises, hay

diferencias importantes en la entrada de medicamentos esenciales entre paises, que

resultan de fallas de mercado o de gobierno. Lanjouw (2005) desarrolla esta idea y
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presenta alguna evidencia relevante. La proteccion a la propiedad intelectual, y la
proteccion a los datos de prueba en particular, pueden afectar positivamente la
disponibilidad de medicamentos en Colombia, y como se menciond anteriormente, los
efectos potenciales positivos del decreto radicarian principalmente en aumentar la entrada
y/o la velocidad de entrada de medicamentos al pais.

Con el fin de dimensionar qué porcentaje de los nuevos medicamentos disponibles en el
mundo entra al mercado Colombiano, se utilizd la informacién de entradas por ano de
Nuevas Entidades Moleculares al mercado de Estados Unidos y se contrastd con la
informacion de INVIMA”®. El Cuadro 26 muestra el porcentaje de principios activos que a
diciembre de 2006 se encontraban en el mercado de Estados Unidos y no en el de
Colombia, para el total de Nuevas Entidades Moleculares (NME) lanzadas en ese mercado
entre 1990 y 2006. También presenta los resultados separados entre aquellas NME que el
FDA considera que representan avances en el tratamiento de una enfermedad y aquellas

que son similares por sus efectos a otras moléculas ya disponibles en el mercado mundial.

Las cifras muestran que el porcentaje de productos que no ha entrado a Colombia es
significativo: 29% de los productos lanzados entre 1990 y 2006 en Estados Unidos y 34%
de los productos considerados prioritarios lanzados en el mismo periodo, todavia no habia
entrado a Colombia en diciembre de 2006. Los porcentajes siguen siendo significativos si
se consideran soOlo los productos lanzados entre 1990 y 2000 (23% Yy 27%
respectivamente). La entrada de medicamentos que son prioritarios de acuerdo con las
clasificaciones de la FDA es menor que la de medicamentos no-prioritarios, lo que indica
que dentro del grupo de medicamentos que no han llegado al pais se encuentran
moléculas que en el momento de solicitar la aprobacion a la FDA prometian ser avances

importantes en el tratamiento de las patologias para las que fueron indicadas.

Si se presume que los medicamentos se demoran un poco mas en entrar a los paises en
desarrollo que a los paises desarrollados, es de esperar que algunos de los medicamentos
lanzados en el mundo en los ultimos afios, que todavia no han entrado a Colombia, entren
en los proximos afos. Para establecer si el Decreto 2085 ha tenido algin efecto sobre la

dinamica de entrada , el Cuadro 26 presenta también el porcentaje de nuevas entidades

73 Los registros de entrada de medicamentos de la FDA se usan como aproximacion a la entrada de
medicamentos nuevos en el mundo. No se tuvo acceso a registros de entrada de otros paises.
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moleculares que entraron a Colombia en 2 anos o menos y en 5 anos o menos, después
de haber sido aprobados por la FDA en EE.UU.. Esto permite comparar periodos de tiempo

equivalentes.

Segun estas medidas, el acceso temprano a medicamentos mejora en forma considerable
desde la segunda mitad de la década de los 90, y en forma mas marcada para los
medicamentos considerados como prioritarios. En este periodo entra en funcionamiento el
INVIMA como un ente independiente, y también empieza a aplicar la proteccién de
patentes a los medicamentos. No es facil separar el efecto de estas reformas.

Cuadro 26: Entrada de NME a EE.UU. y a Colombia a diciembre de 2006, por aiio
de entrada a EE.UU.
De NEM que entrarona  De NEM que entraron a

EE.UU. % que entré a EE.UU. % que entré a
Colombia antes de que Colombia antes de que

% de NEM que entraron

Afiode  No de NEM que entraron a EE.UU. que ya han

entrada a a EE.UU. entrado a Colombia . ~ . ~
EE.UU transcurrieran 2 afios transcurrieran 5 afios

Total P/tario Est/dar Total P/tario Est/dar Total P/tario E st/dar Total P/tario Est/dar

1990 22 11 11 64 45 82 18 18 18 41 45 36
1991 29 13 16 79 62 94 52 38 63 72 54 88
1992 23 11 12 83 91 75 35 45 25 65 64 67
1993 24 13 11 83 77 91 46 46 45 67 62 73
1994 20 12 8 85 83 88 25 17 38 75 67 88
1995 29 10 19 90 90 89 72 70 74 86 80 89
1996 53 18 35 68 67 69 60 61 60 68 67 69
1997 34 9 25 74 67 76 68 67 68 68 67 68
1998 31 16 15 81 69 93 61 56 67 65 56 73
1999 33 18 15 76 72 80 61 67 53 67 67 67
2000 24 7 17 58 57 59 54 57 53 58 57 59
2001 22 7 15 77 86 73 73 86 67 77 86 73
2002 17 7 10 71 57 80 59 57 60 71 57 80
2003 21 9 11 62 44 73 57 44 64 62 44 73
2004 30 16 14 63 63 64 63 63 64 63 63 64
2005 16 11 5 44 45 40 44 45 40 44 45 40
2006 16 6 10 19 17 20 19 17 20 19 17 20

1990-1994 118

1995-2002 243

2003-2006 83

Fuente: INVIMA (25 de Abril de 2007), FDA y calculos de los autores. Nota: * Promedios anuales para un
periodo mas corto.

No hay ningin cambio significativo observable en las estadisticas de entrada que coincida
con la entrada en vigencia del Decreto 2085. Si el Decreto 2085 hubiera tenido un efecto
sobre el acceso temprano a los medicamentos, éste deberia apreciarse tanto en un mayor
acceso temprano a las NME lanzadas en EE.UU. después de 2002, como en la entrada a
Colombia a partir de ese afio de medicamentos lanzados en EE.UU. con anterioridad a la
expedicion del Decreto. Los resultados indican que el cambio en la dinamica de entrada

temprana de medicamentos ocurrié en 1995 y no hay ningun resultado que permita
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afirmar de manera concluyente que el Decreto 2085 haya tenido algin efecto retroactivo
sobre la tasa total de entrada de medicamentos.

La mejor dindmica de entrada de medicamentos a partir de 1995 se debe mas a la
evolucidn favorable de la velocidad de entrada de medicamentos al pais, que a aumentos
en la tasa de entrada de nuevos medicamentos, para la que el cambio es mas moderado:
al comparar los porcentajes de NME que han entrado a Colombia a 2 afios o menos de
haber sido lanzadas en EE.UU., y los porcentaje que han entrado a 5 afios 0 menos, antes
y después de la entrada en vigencia del Decreto 2085, se encuentra que el primero pasd
de un promedio de 36% a uno de 63%, y el segundo tuvo un cambio mas moderado, de
64% a 69%". Es decir, el porcentaje de NME que ha terminado entrando al pais al cabo
de 5 afios de su lanzamiento es similar antes y después de las reformas, y donde se
observa un cambio sustancial es en el porcentaje de medicamentos que han entrado

temprano (2 afios 0 menos después de su lanzamiento en EE.UU.).

De los 45 principios activos que han entrado a Colombia utilizando la proteccién de datos
de prueba del Decreto 2085, 31% es considerado por el FDA como medicamentos
prioritarios, y 33% como estandar, 13% no ha entrado todavia a Estados Unidos y 20% es
aplicaciones para licencias bioldgicas que no reciben calificacion de prioridad por el FDA
(esto a pesar de que algunos medicamentos bioldgicos requieren de tecnologia de Ultima

generacion).

El Cuadro 27 presenta el afio de entrada de los principios con protecciéon a los datos de
prueba en Colombia y en Estados Unidos. Medicamentos lanzados en Estados Unidos
varios anos antes de la expedicidén del Decreto 2085 han entrado a Colombia acogiéndose
a la proteccion, lo que indica un efecto retroactivo. De los 45 principios protegidos a
diciembre de 2006, 1 entré 5 afios después de haber sido lanzado en EE.UU., 8 fueron
lanzados entre 3 y 5 afios después de haber sido lanzados en Estados Unidos, 29 entraron
a Colombia 2 afios después de haber sido lanzados en Estados Unidos o antes, 1 entrd
primero a Colombia que a Estados Unidos y 6 no han entrado todavia a Estados Unidos.
Todos los medicamentos prioritarios segin FDA entraron a Colombia antes de dos afios de
haber entrado a EE.UU. (ver Cuadro 28).

74 Se comparan los promedio anuales del periodo 1990-1994 con los del periodo 1995-2000.
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Algunos medicamentos entraron a Colombia protegidos, varios afios después de su
lanzamiento a Estados Unidos, por lo que es posible que el Decreto haya contribuido a su
entrada al mercado colombiano”. No es posible saber si estos medicamentos hubieran
entrado en todo caso en ausencia de la proteccion a los datos de prueba, o si el efecto
retroactivo permitié dar exclusividad a medicamentos que habrian entrado al pais en el

mismo momento en ausencia de la misma.

Cuadro 27: Ano de entrada de principios activos
con datos de prueba protegidos

Afio de Afio de entrada a Colombia
entrada a
EE. yu. 2002 2003 2004 2005 2006 2007
1997 N
1998 1
1999 1
2001 1 ) 1
2002 2 4 2 1
2003 14 4 1
2004 6 2
2005 13 1
2006 1
NE > 1 1 2
Total 1 6 13 15 9 2

Fuente: INVIMA (25 de Abril de 2007), FDA y célculos de los autores

Cuadro 28: Velocidad de entrada de medicamentos protegidos
Afios de diferencia entre entrada
EE.UU y Colombia
<0 0-2 3--5 >5 NE Total

Ao de entrada a

EE.UU.

1998-2006 1 29 8 1 39
2003-2006 1 22 1 0 24
1998 0 1 1

1999 1 0 1

2000 0 0 0

2001 1 3 0 4

2002 6 3 0 9

2003 9 1 0 10

2004 8 0 0 8

2005 5 0 0 5

2006 1 0 0 1

NE 0 0 6 6

1998- Prioritario 14 0 0 14
2006 Estandar 1 8 5 1 15
2003- Prioritario 13 0 0 13
2006 Estandar 1 3 0 0 4

Fuente. FDA, INVIMA y célculos de los autores

El hecho de que el Decreto 2085 ofrezca proteccidn a las NEM que soliciten su entrada al
mercado Colombiano sin tener en cuenta su momento de lanzamiento en el mercado
mundial podria potencialmente tener un efecto adverso sobre la velocidad de entrada. Los
datos sin embargo no soportan esta idea: 67% de los medicamentos protegidos han

entrado a Colombia dos afos después de haber sido aprobados para su comercializacion

75 Los medicamentos que estan entrando rezagados no son los considerados como prioritarios por la FDA.
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en Estados Unidos o antes y 13% no habian entrado todavia a EE.UU. al momento de su
entrada a Colombia. A pesar de lo anterior, por no estar atada la proteccién al momento
de lanzamiento del principio activo a nivel mundial, el Decreto 2085 no esta blindado
contra el riesgo de brindar protecciéon a productos que han dejado de ser novedosos. El
texto preliminar del Tratado de Libre Comercio con los Estados Unidos corrige este
problema.

El cambio de la dindmica que se observa a partir de la segunda mitad de los noventas
sugiere que la proteccién a la propiedad intelectual si puede haber tenido un impacto
importante sobre la entrada de medicamentos al pais. Sin embargo, la evidencia
disponible indica que el impacto marginal del Decreto 2085 sobre las entrada temprana de
medicamentos ha sido minimo. Para establecer con certeza el efecto del Decreto 2085
sobre la velocidad de entrada de medicamentos seria necesario comparar los registros de
entrada en Colombia con los de otros paises en desarrollo con mercados de tamano
similar en los que no haya proteccion a la propiedad intelectual en el sector de
medicamentos. Esto permitiria separar cambios en la dindmica de entrada que tienen su
origen en el comportamiento del mercado mundial y regional, de cambios que tienen su
origen en el régimen de proteccion, e identificar de forma mas clara los determinantes de
la entrada y velocidad de entrada de los medicamentos al pais. Lamentablemente no se

tuvo acceso facil a esta informacion.

Puede haber efectos del Decreto 2085 sobre la entrada y velocidad de entrada de los
medicamentos que se dan de forma mas indirecta y que pueden tomar mas tiempo en
manifestarse. Por ejemplo, un factor determinante para la entrada rapida de un producto
al pais puede ser la presencia en el pais del laboratorio que lo cred (el laboratorio
innovador). La presencia directa facilita la promocion y comercializacion del producto y es
un costo relativamente fijo. Esta es una decision de largo plazo que toma en consideracion
una gran cantidad de dimensiones del pais y de los mercados. La legislacion que protege
los derechos de propiedad intelectual, ademas de los efectos directos que puede tener
sobre las ganancias de los laboratorios con productos protegidos, envia una sefial de que
el pais tiene reglas de juego estables. Esto hace mas atractivo el pais para los
inversionistas y puede alterar la decisién de un laboratorio innovador de venir a la regién y

de instalarse en Colombia. Una vez instalado, el laboratorio innovador va a traer al pais en
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forma mas rapida cualquier medicamento que sea econdmicamente viable, utilizando

todas las herramientas legales en sus manos para proteger el mercado.

Bajo esta hipdtesis, para muchos productos la proteccién no altera directamente la
decision de entrada -ya que en muchos casos el producto seria econdmicamente viable
con o sin proteccion, pero al alterar la decision de un laboratorio de instalarse en
Colombia, afectar de forma critica la entrada y la velocidad de entrada de los productos de
este laboratorio. Las ganancias adicionales que genera la proteccién pueden cubrir los
costos fijos de instalar un laboratorio en Colombia, y una vez estos costos fijos estan
cubiertos, otros medicamentos con mercados mas pequefos se vuelven viables en el

mercado colombiano.

Estos efectos no se estan midiendo y de esta manera el planteamiento anterior es tan sélo
una hipotesis. Es relevante, sin embargo, dejar planteada esta posibilidad ya que estos

efectos pueden ser significativos en el largo plazo.

5.7 Comentario sobre posible impacto sobre la industria
Inclusive si son limitados los efectos del Decreto 2085 sobre la salud publica, esto no

implica que no tenga un impacto significativo sobre la industria.

La proteccién de datos de prueba es una proteccion mas transparente para todos los
actores del mercado, incluyendo el laboratorio que la solicita, y se obtiene de una manera
mas econdmica y expedita que la proteccion a través de patentes. La proteccion se solicita
en el momento de introducir el principio activo en el pais y no cuando se estan haciendo
las investigaciones preclinicas, lo que da claridad acerca del término durante el cual la
proteccion es efectiva. La exclusividad sobre el principio activo se obtiene de una manera
mas directa y los tramites son casi los mismos que los que se requieren para obtener el

registro sanitario.

Para los productos que no tendrian competencia en ausencia de proteccion, la proteccion
no genera ganancias monetarias adicionales, pero los laboratorios no necesariamente
saben ex-ante si al introducir un principio activo a Colombia otros laboratorios introduciran
también productos con este principio activo. La proteccion de datos elimina la
incertidumbre sobre la competencia y hace las inversiones en la introduccién y promocién

de un producto mas seguras.
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En los mercados mas grandes en donde es mas probable que entre competencia con el
mismo principio activo, la proteccion puede generar ganancias para el laboratorio al
generar exclusividad sobre el principio activo, aun en presencia de alternativas
terapéuticas. Estas ganancias dependeran en buena medida de las asimetrias de
informacién con que opere el mercado, de la seguridad acerca de la calidad de las
alternativas terapéuticas mas econdmicas, y de la disponibilidad de los consumidores a
pagar mas por diferencias de la nueva tecnologia, tales como formas de administracion,

frecuencia en las tomas, duracion del efecto, efectos secundarios, entre otros.

En esta medida el decreto es beneficioso para los laboratorios innovadores y costoso para
los laboratorios que no pueden entrar a competir con productos que contengan los
principios activos protegidos.
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6. Conclusiones y recomendaciones de politica

La proteccion a la propiedad intelectual en el sector de medicamentos, que puede
materializarse bajo la forma de patentes o a través de la proteccién de los datos de
prueba, estd asociada con la limitacion temporal de la competencia para incentivar la
investigacion, el desarrollo y la entrada de nuevos medicamentos a un mercado especifico.
En teoria, el ejercicio temporal del monopolio sobre el principio activo protegido permite al
laboratorio recuperar los recursos invertidos en el desarrollo del medicamento. Cuando el
principio activo no tiene alternativas de tratamiento o el mercado no reconoce que las
tiene, lo anterior se traduce en un precio del medicamento mas alto del que surgiria en un
ambiente de competencia. El analisis de la relacidn costo-beneficio de la proteccion a los
datos de prueba requiere, entonces, del analisis cuidadoso de ambas caras de la moneda.

Con respecto a la proteccion como incentivo al desarrollo de nuevos medicamentos, aln
cuando es probable que las grandes inversiones en investigacion y desarrollo de los
laboratorios farmacéuticos se recuperen en los mercados de los paises desarrollados y no
se justifique imponer a los mercados en desarrollo estos costos, hay al menos dos
consideraciones por las cuales potencialmente la existencia de un régimen de proteccién a
la propiedad intelectual es deseable incluso en estos Ultimos. La primera es la necesidad
de que los laboratorios destinen recursos al desarrollo de medicamentos para el
tratamiento de patologias que no son comunes en el mundo desarrollado y que
representan una parte importante de la carga de enfermedad en estos paises (por
ejemplo, las enfermedades tropicales). La segunda es la necesidad de que los laboratorios
tengan el incentivo apropiado para traer los nuevos medicamentos que estan
desarrollando a estos mercados. Aunque la decision de entrada esta asociada de manera
importante con el tamafio del mercado potencial del entrante, hay estudios que han
establecido una relacion entre ella y la existencia de un régimen operante de proteccion a

la propiedad intelectual.

En el caso Colombiano, dimensionar el rol del Decreto 2085 de 2002 como incentivo al
desarrollo y a la entrada de nuevos medicamentos es complejo debido a su entrada en
vigencia en momentos en que ya existia un régimen de proteccion a través de patentes
desde mediados de los noventa. En efecto, de acuerdo con la evidencia disponible, el

cambio mas notorio en la dinamica de entrada de medicamentos -el aumento en la
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velocidad promedio de entrada- coincide en el tiempo con la entrada en vigencia de este
ultimo y no con el Decreto 2085.

No se ha tenido acceso a evidencia que indique que gracias a la proteccion a los datos de
prueba los laboratorios estén invirtiendo mayores recursos en el desarrollo de
medicamentos para el tratamiento de enfermedades particulares a los paises tropicales.
Tampoco se ha identificado, a partir de la informacion disponible, una relacion directa
entre el momento de entrada en vigencia de la proteccién y las decisiones de inversién en
investigacion y desarrollo de aquellos laboratorios de casa matriz extranjera que han
traido a Colombia sus productos acogiéndose a la protecciéon de datos de prueba.
Finalmente no hay evidencia de que el Decreto 2085 haya dado lugar a la entrada de

medicamentos que en su ausencia no habrian entrado al pais.

La evidencia disponible indica que el Unico efecto positivo claro de la proteccion hasta la
fecha ha sido con referencia a su impacto sobre la velocidad de entrada de nuevos
medicamentos al pais. Como es posible que, a pesar de conceder un periodo de proteccion
mas corto, por razones practicas, la proteccion a los datos de prueba sustituya en buena
medida el régimen de patentes como mecanismo de proteccidn a la propiedad intelectual
en el sector farmacéutico y concentre en el futuro el mayor nimero de nuevos
medicamentos protegidos, este efecto positivo estara asociado de manera incremental al
Decreto 2085. En particular, la entrada en vigencia de las disposiciones contenidas en el
texto del Tratado de Libre Comercio con los Estados Unidos que hacen referencia a atar el
derecho a este tipo de proteccién al momento de lanzamiento del nuevo medicamento en

el mundo, debera contribuir a dinamizar aiin mas la velocidad de entrada.

Puede haber efectos del Decreto 2085 sobre la entrada y velocidad de entrada de
medicamentos que se dan de forma mas indirecta y que pueden tomar mas tiempo en
manifestarse. Por ejemplo, un factor determinante para la entrada rapida de un producto
al pais puede ser la presencia en el pais del laboratorio que lo cred (el laboratorio
innovador). La legislacion que protege los derechos de propiedad intelectual, ademas de
los efectos directos que puede tener sobre las ganancias de los laboratorios con productos
protegidos, envia una senal de que el pais tiene reglas de juego estables. Esto hace mas
atractivo el pais a los inversionistas y puede alterar la decision de un laboratorio innovador

de venir a la region y de instalarse en Colombia. Una vez instalado, el laboratorio
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innovador traerd al pais en forma mas rapida cualquier medicamento que sea
econdmicamente viable, utilizando todas las herramientas legales en sus manos para

proteger el mercado. Este impacto no se esta midiendo en este trabajo.

Con respecto al potencial impacto negativo de la proteccién sobre el acceso de la
poblacion a medicamentos de Ultima generacion a través de su efecto sobre los precios,
este estudio ha evaluado varias piezas de evidencia que permiten llegar a las siguientes

conclusiones:

1. En los mercados en los que hay competencia de productos genéricos en efecto los
usuarios tienen la posibilidad de acceder al tratamiento a un menor costo. Esto, sin
embargo, no siempre ocurre: a pesar de importantes diferencias en precios, la demanda
(en nimero de tratamientos) con frecuencia permanece concentrada en los productos de
marca de laboratorios extranjeros. Este fendmeno evidencia un problema grave de
informacidon asimétrica que hace que el usuario final -0 el médico que formula el
medicamento- no reconozca la intercambiabilidad entre el producto disponible bajo

denominaciéon comun internacional y el producto de marca.

2. En muchos mercados no protegidos no hay productos genéricos disponibles. Esto obliga
a buscar causas distintas al régimen de proteccidn a la propiedad intelectual para la
ausencia de competencia de genéricos. Un ejercicio econométrico muy basico indica que
existe una fuerte correlacién entre la disponibilidad de genéricos y el tamafio del mercado
por el principio activo. Indica también que es mas probable encontrar productos genéricos
en aquellos mercados en los que el precio promedio (por presentacion) del producto de
marca extranjera no es demasiado alto, ni demasiado bajo. Como el precio de los
medicamentos esta con frecuencia relacionado con la complejidad técnica de su proceso
de produccidn, es posible que la ausencia de genéricos en los mercados de medicamentos
de alto costo esté relacionada con esto. Finalmente, la disponibilidad de genéricos es mas
probable en mercados mas consolidados (donde ha transcurrido un tiempo prudencial
desde el lanzamiento del producto innovador). La consideracién de la evidencia empirica
disponible indica, de manera mas general, que la disponibilidad de productos genéricos en
los mercado de medicamentos no protegidos depende de factores asociados con la

rentabilidad del negocio en esos mercados.
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3. En concordancia con el punto anterior, se encuentra que la terminacion del periodo de
proteccion a los datos de prueba no resulta de manera automatica en la aparicién de
competencia de productos genéricos (o de otros productos de marca) en todos los casos.
La implicacion directa de esto es que la terminacion del periodo de proteccidén no resulta
de manera automatica tampoco en una baja del precio del tratamiento. En los casos en los
que el medicamento protegido no cuenta tampoco con alternativas terapéuticas -o cuando
cuenta con ellas pero el mercado no las reconoce- la disponibilidad del tratamiento a
precios mas bajos dependera de que se tomen medidas adecuadas de politica publica, que
pueden ir, de lo menos intrusivo a lo mas intrusivo, desde la difusion de informacion hasta
el control de precios. Esta afirmacién acerca de la necesidad de alguna forma de
intervenciéon aplica, de manera idéntica, al periodo durante el cual el medicamento se
encuentra bajo proteccién. La Unica diferencia es que en este caso la gama de posibles
intervenciones incluye el uso de los espacios de excepcion consignados en el Decreto
2085, que permiten a la autoridad, si fuera justificable por razones de salud publica, no

conceder la proteccidn o levantarla.

4. El nimero de principios activos que gozaba de exclusividad (en el mercado del principio
activo) bajo la proteccién del Decreto 2085 en 2006, es pequefio como porcentaje del
total de los medicamentos para los que hay ventas reportadas en la base de datos de la
IMS en 2006 (inferior al 5%) y aun menor si se considerara su participacion sobre el total
de principios activos disponibles en el mercado. Se trata, sin embargo, de una
participacion que ha venido creciendo en el tiempo. Su crecimiento esperado esta acotado
por la aparicion de nuevos medicamentos en el mundo y por la expiracién del término de
proteccién de aquellos medicamentos que entran al mercado Colombiano protegidos. Un
calculo que utiliza el nimero promedio de entradas de nuevos medicamentos al mercado
colombiano en 2005 y 2006 para aproximar la entrada anual promedio esperada en los
préximos anos y el término de 5 afos de la proteccion a los datos de prueba, arroja una
participacion esperada de los medicamentos protegidos que no supera el 7%. Si en lugar
del promedio de entradas a Colombia se emplea en esté calculo el promedio anual mas
alto de entradas de nuevos medicamentos al mercado de los Estados Unidos de 2002 a
2006, suponiendo que el 100% de ellos llegaran a Colombia, este porcentaje llega a 10%.
Es razonable tomar este Ultimo como cota superior de la participacion de los

medicamentos protegidos del Decreto 2085.

79



5. En la medida en que su participacion sobre el total del mercado es y sera -de acuerdo
con los calculos de este estudio- baja, no puede adjudicarse a los medicamentos
protegidos por el Decreto 2085 la responsabilidad del alto costo de los medicamentos en
el mercado farmacéutico Colombiano. Esto es cierto, incluso si las autoridades del sector
optaran por no intervenir en absoluto en los mercados de medicamentos protegidos para
moderar los precios. Centrar la atencion exclusivamente en esta fuente de poder de
mercado es peligroso, en la medida en que distrae la atencion de la importancia de
conseguir la solucién de las fallas de mercado que afectan todos los mercados —protegidos

y no protegidos- y que resultan mucho mas costosas para la poblacion.

5. Solo 26% de los medicamentos actualmente protegidos bajo el Decreto 2085 son
exclusivos por sus caracteristicas terapéuticas. Es de esperar, sobre la base de estas
caracteristicas y del tamano de los mercados que atienden, que aun en ausencia de
proteccién un porcentaje alto de estos medicamentos no enfrentaran competencia de

productos genéricos.

6. La competencia efectiva es el mejor mecanismo para conseguir que los tratamientos
farmacoldgicos se hagan disponibles a un precio justo. En esta medida, solucionar las
fallas de informacién asimétrica con las que hoy operan los mercados de medicamentos en
Colombia es prioridad de la politica de salud publica. Aunque se ha avanzado en ello, aln
queda un camino importante por recorrer. Entre las medidas de politica que contribuirian a
facilitar este proceso esta la obligatoriedad de la formulacion bajo denominacion comun
internacional para todos los médicos y hospitales del pais, la difusion periddica de listas de
precios, y la divulgacion de evaluaciones de costo-efectividad entre alternativas

terapéuticas.

7. Para que el mercado reconozca la posibilidad de sustituir productos de marca por
productos genéricos es vital que haya confianza acerca la calidad de los medicamentos y
de la intercambiabilidad de unos por otros. En esta medida, el INVIMA cumple una funcién
fundamental, que incluye no solo ejercer el control de calidad con efectividad y
credibilidad, si no también adoptar medidas que permitan a los usuarios contar con
informacidn clara y facilmente accesible acerca de la calidad de los productos disponibles

en el mercado (fechas de verificacion de procesos, sellos de intercambiabilidad, publicidad
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a casos de falsificacion, publicidad a casos de incumplimiento con requisitos de calidad,
entre otros).

8. En los casos en los que medidas como las anteriores sean insuficientes para generar
niveles aceptables de competencia efectiva, las autoridades del sector deberan recurrir a
otras formas de intervencion para evitar el abuso de poder de mercado por parte de los
laboratorios que ostentan posiciones de dominio. En la seleccidén de los instrumentos de
politica adecuados a cada caso particular, las autoridades deben optar siempre primero
por aquellas menos intrusivas y recurrir, por ejemplo, a un control directo de los precios
s6lo en los casos en los que nada mas da resultado y se juzga necesario intervenir por

razones de salud publica.

9. Finalmente, los costos de la proteccion a la propiedad intelectual deben ser asumidos
por la sociedad en su conjunto y no recaer de manera individual sobre quienes necesitan
los medicamentos. Para esto es importante reglamentar mejor los casos en los que se
autoriza la utilizacion de medicamentos por fuera de las listas POS dentro del Sistema
General de Seguridad Social (SGSS), teniendo en cuenta la disponibilidad de alternativas
terapéuticas. Actualmente el poder de decisién final queda con frecuencia en manos de
jueces no especializados, que al fallar ignoran la existencia de estas ultimas y dictan fallos

con un costo innecesario para la Nacién o para individuos particulares.
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Glosario (para los efectos de este documento)’®

« Alternativa terapéutica: principios activos sustituibles en el tratamiento de (un
aspecto determinado de una) patologia o cuadro clinico por tener un mismo efecto
terapéutico.

« Biodisponibilidad: término que implica la medida de la velocidad y de la cantidad
total del principio activo que llega a la circulacién general a partir de una forma
posoldgica administrada.

« Bioequivalencia: término que indica que un principio activo en dos o0 mas formas
farmacéuticas presenta una biodisponibilidad comparable.

« Calidad: conjunto de caracteristicas de un producto que determina su aptitud
para el uso. En un medicamento, la calidad estd determinada por sus
caracteristicas de identidad, pureza, contenido, potencia, estabilidad, seguridad y
presentacion.

« Denominacion Comun Internacional: Denominacidon oficial con la que se
reconoce un principio activo farmacoldgico. La denominacion es recomendada por
la Organizacion Mundial de la Salud.

« Dosis: es el contenido de principio activo, expresado en cantidad por unidad de
toma, por unidad de volumen o de peso en funcién de la presentacidon, que se
administra por una vez.

« Efecto terapéutico: es la accion o modificacion que se logra sobre una patologia
o cuadro clinico al administrar un farmaco.

+ Exclusividad en un principio activo: la exclusividad que tiene un producto
cuando es el Unico que contiene un principio activo.

« Exclusividad terapéutica: la exclusividad que tiene en el mercado un principio
activo que es Unico por su efecto terapéutico.

« Farmacopea: libro recopilatorio de recetas de productos farmacéuticos, en los
que se incluye la composicion y el modo de preparacion.

« Forma de presentacion del producto: tableta, suspension, ampolla, crema U
ovulo.

« Medicamento: Se usa para referirse a un principio activo o a un producto

farmacéutico utilizado en el tratamiento de enfermedades.

76 Este glosario es tomado de Archila et al. (2006), al cual se le adicionan algunos términos que son relevantes
para este trabajo y se eliminan otros que no se utilizan en este trabajo.
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Mercado ético: Mercado de productos que, para su adquisicion en farmacia, se
requiere formula médica.

Mercado perfectamente competitivo: Mercado con informacion perfecta y sin
barreras a la entrada, en el que operan un gran nimero de firmas pequefas que
son “tomadoras” de precio.

Molécula: Se usa como sinénimo de principio activo.

Patente: Conjunto de derechos exclusivos garantizados por un gobierno o
autoridad al inventor de un nuevo producto (material o inmaterial) susceptible de
ser explotado industrialmente para el bien del solicitante de dicha invencion (como
representante por ejemplo) por un espacio limitado de tiempo.

Poder de mercado: Habilidad de una firma para fijar el precio de su producto por
encima del costo marginal de manera sostenida y para fijar precios por encima del
precio de sus competidores manteniendo una porcion importante del mercado de
manera sostenida.

Producto (farmacéutico): Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de
principios activos, con o sin sustancias auxiliares, que se utiliza para el tratamiento
de las enfermedades.

Producto (farmacéutico) extranjero: aquel producido en el mercado nacional
o importado por un laboratorio que tiene su casa matriz en el exterior.

Producto (farmacéutico) genérico: aquel comerciado bajo la denominacion
comun internacional.

Producto (farmacéutico) de marca: aquel que es comercializado con un
nombre distinto a la denominacién comun internacional. Puede ser tanto el
producto innovador (primero en salir al mercado) como una copia de este que se
comercializa con marca.

Producto (farmacéutico) nacional: aquel producido en el mercado nacional o
importado por un laboratorio que tiene su casa matriz en Colombia.

Principio activo: Compuesto o0 mezcla de compuestos que tiene una accion
farmacoldgica. Componente principal en la elaboracion de un producto
farmacéutico.

Proteccion de datos de prueba: Se protegen los datos no divulgados que se

utilizan como prueba de nuevas entidades quimicas.
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Régimen de proteccion a la propiedad intelectual / Régimen de
proteccion: se refiere a la proteccion a través de patentes y a la proteccion de
datos de prueba.

Tratamiento farmacoldgico: medicamento o conjunto de medicamentos
utilizados con una determinada dosis y frecuencia y por un periodo de tiempo
establecidos, para atender una determinada patologia o cuadro clinico.

Sustancia farmacoldgica: Se usa como sindnimo de medicamento.
Sustituibilidad efectiva: Es la sustituibilidad entre diferentes medicamentos que
el mercado efectivamente reconoce como alternativas de tratamiento a (aspectos
de) una patologia.

Sustituibilidad potencial: Es la sustituibilidad entre diferentes medicamentos
como alternativas de tratamiento a (aspectos de) una patologia, por sus
caracteristicas objetivas, que puede ser o no ser percibida por los agentes en el
mercado.

Sustitutos imperfectos: productos que atienden una misma necesidad o gusto
del consumidor, pero cuya relacién marginal de sustitucidon no es constante y
puede verse afectada por la circunstancia particular en la que se encuentre el
consumidor. Para efectos de este estudio, los principios activos que son
alternativas terapéuticas desde el punto de vista médico.

Sustitutos perfectos: productos que son perfectamente intercambiables en el
consumo. El consumidor es siempre indiferente entre consumir x unidades del
primer producto, 6 y unidades del segundo, de modo que la relacién marginal de
sustitucion entre los dos productos es una constante. Para efectos de este estudio,

los productos farmacéuticos que contienen un mismo principio activo.
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Anexos
Anexo 1

Principios Activos que han solicitado proteccion a los datos de prueba

Clasificacion . . . , . Control de
- o Principios activos protegidos por Periodo bajo Med- .
Internacional de Patologia el Decréto 2085 de 2002 roteccion POS precios en Patente
enfermedades ICD-10 P 2006
Alzheimer leve o moderado Galantamina 11/2002 a 11/2005 L
Esquizofrenia Aripiprazol 2/2004 a 2/2008 CD
Trastornos mentales Trastorno Déficit de Atencion/Hiperactividad Atomoxetina 5/2004 a 5/2008 CD
Trastorno Depresivo Mayor Duloxetina 5/2005 a 5/2010 L
Tabaquismo Vareniclina Solicitud nd
Tabaquismo Rimonabant 12/2006 a 12/2011 nd nd
Enfermedades del  Epilepsia Levetiracetam 12/2003 a 12/2007 L
sistema nervioso central Epilepsia Pregabalina 5/2005 a 5/2010 L
Osteoartritis,artritis rumatoidea y gota extrema Lumiracoxib 5/2005 a 5/2010 L
Enfermedades del Osteoartriti_s,artritis rumatoidea y gota extrema Etgricox.ib Solicitud nd
aparato locomotor Osteoporosis Teriparatida 4/2004 a 4/2008 CD
Artritis reumatoidea activa grave Adalimumab 12/2003 a 12/2007 L
Artritis reumatoidea activa moderada a grave Abatacept Solicitud nd
Emesis por quimioterapia Aprepitant 9/2004 a 9/2008 L X
Emesis por quimioterapia Palonosetron 6/2006 a 6/2011 nd nd
Linfomas no Hodgkin Ibritumomab Tiuxetan 7/2006 a 7/2011 nd nd
Carcinoma celulas renales Sorafenib 11/2006 a 11/2011 nd nd
Carcinoma celular renal avanzado Etanolato De Darunavir Solicitud nd
Tumores GIST, LLA phi(+) y otras leucemias Sunitinib 10/2006 a 10/2011 L nd
Neoplasias - Cancer Leucemia linfocitica cr,énica (LMC) Alemtuzumab 9/2004 a 9/2008 CD
Leucemia mieloide crénica (LMC) Dasatinib Solicitud nd
mesotelioma pleural maligno/Cancer pulmonar Pemetrexed 3/2005 a 3/2010 CD
Cancer pulmonar Erlotinib 6/2006 a 6/2011 L nd
Céncer de mama Fulvestrant 9/2005 a 9/2010 L
Mieloma mdltiple resistente o refractario Bortezomib 3/2005 a 3/2010 L
Cancer colorrectal y de cabeza y cuello Cetuximab 7/2005 a 7/2010 CD
Carcinoma metastasico de colon y recto Bevacizumab 9/2005 a 9/2010 nd
Enfermedades del Hiperfce.nsic'.)n esenF:iaI OImesartan_IYledoxomil 8/2005 a 8/2010 L nd
sistema Insuficiencia Cardiaca Aguda Nesiritida 7/2005 a 7/2010 L nd
cardiocirculatorio Infarto agudo del miocardio Tecneteplasa 10/2003 a 10/2006 nd
Perflutren Microesferas 9/2004 a 9/2008 CD
Enfern’;ea‘izcjrgs de la Excesos de hierro Deferasirox 7/2006 a 7/2011 L nd

Fuente: INVIMA Abril 04 de 2007
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Clasificacion
Internacional de
enfermedades ICD-10

Periodo bajo Med- C?:ctiroc: gﬁ Patente
proteccién pos P

2006

Principios activos protegidos por
el Decréto 2085 de 2002

Patologia

Enfermedades del  Asma Ciclesonida 11/2004 a 11/2008 L
sistema respiratorio  Asma Omalizumab 8/2005 a 8/2010 L nd
Colesterol Ezetimiba 6/2003 a 6/2006 L
Colesterol Rosuvastatina 3/2004 a 3/2008 L
Enfermedades Diabetes tipo 2 Exenatida 3/2007 a 3/2012 nd nd
endocrinas, Diabetes tipo 2 Sitagliptina Solicitud
nutricionales y Sindrome de Hurler Laronidasa 8/2006 a 8/2011 nd nd
metabdlicas Obesidad Rimonabant 12/2006 a 12/2011 nd nd
Enfermedad de Fabry Agalsidasa Beta 11/2005 a 11/2010 nd nd
Enfermedad de Pompe Aglucosidada Solicitud
Insuficiencia Renal-Hiperfosfatemia Clorhidrato De Sevelamer 8/2004 a 8/2008 CcD
Enfermedades del  Disfuncion erectil Tadalafilo 6/2003 a 6/2006 L X
sistema genitourinario Hiperactividad vesical Darifenacina 10/2005 a 10/2010 nd nd
Auxiliar en flujo vaginal y hemostasia Policresuleno Solicitud nd
Infeccidn del tracto urinario Rufloxacino 9/2003 a 9/2006 L
Infecciones intraabdominalesy de la piel Tigeciclina 11/2005 a 11/2010 L nd
Infecciones nosocomiales Escherichia Coli 083:K24:H31 Solicitud nd
Hepatitis B Entecavir 6/2006 a 6/2011 CD nd
Enfermedades e L .
infecciosas y Hepat!t!s cronica Ter.lbut.jlr)a . Solicitud nd
parasitarias Hepatitis B Adefovir Dipivoxil 5/2004 a 5/2008 CD
VIH-SIDA Atazanavir 9/2004 a 9/2008 CD
VIH SIDA Enfuvirtida 10/2004 a 10/2008 CD
VIH SIDA Etanolato De Darunavir Solicitud nd
Candidemia e infecciones por candida Anidulafungina Solicitud nd
Enfermedades de la piel Psoriasis en placa cronica Efalizumab 9/2005 a 9/2010 nd nd
Enfermedades de los Degeneraci(?n macular Neovascular Peqaptanib 6/2006.a. 6/2011 L nd
organos y los sentidos Degeneracion macular Neovascular Ranibizumab Sol!c!tud nd
Catarata Nepafenac Solicitud nd
Enfermedades del
embarazo, partoy  Amenaza de parto pretermino Atosiban Solicitud
puerperio
Causas externas de  (Complicaciones de tratamiento médico o .
morbilidad o mortalidad quirdrgico) Rechazo de transplante de 6rganos Everolimus 8/2004 a 8/2008 L

Fuente: INVIMA Abril 04 de 2007



Anexo 2
Fuentes alternativas terapéuticas

Vademecums

PLM Vademécum edicion 35
PR Vademécum

Revistas especializadas

British Medical Journal

Journal of the American Society of Hematology
New England Journal of Medicine

Review of Ophthalmology

Revista Espafiola de Cardiologia

The Annals of Pharmacotherapy

Instituciones especializadas

Aids Education and Training Center (AETC)

American Academy of Neurology (AAN)

Department of Medicines managment-Keele University — Midland Therapeutic
Review & Advisory Committee (MTRAC)

International Agency for Research on Cancer (IARC)

Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia - Sistema Nacional de Salud de
Espana

National Cancer Institute (NCI)

Nacional Comprehensive Cancer Network (NCCN)

National Eye Institute (NEI)

National Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI)

National Institute of Allergy and Infectious Diseases (NIAID)

National Institute of Arthritis and Musculoskeletical and Skin Diseases (NIAMS)
National Institute of Health and Clinical Excelence (NICE)

Nacional Institute of Mental Health (NIMH)

National Institute for Neurological Disorders and stroke (NINDS)

National Guideline Clearinghouse (NGC)

National Kidney Fundation (NKF)

National Library of Medicine-Medlineplus (NLM)

Portalfarma
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Regional Drug and Therapeutics Centre

Servicio Navarro de Salud

Sociedad Espafiola de Quimioterapia

The Canadian Coordinating Office for Health Technology Assesment (CCOHTA)
The National Health Service (NHS)

Otras Fuentes:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)
Food and Drug Administration (FDA)

European Medicines Agency (EMEA)

BMJ Besttreatments

BMJ Clinical Evidence

Medscape

Revolution Health

The Cochrane Collaboration

Paginas laboratorios creadores del producto
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Anexo 3
Mercados medicamentos protegidos

Marca/ Ori-gen  Precio por tratameinto (miles de pesos
Gené- labora- corrientes)
rico tario

Periodo

. A ° Ventas totales (millones de pesos
E‘ategorla ATC 4 PI’II'\CIPID Activos que Protec- ha]u
NIVEL

Nimero de tratami dosis vendidos Nimero de productos i

Patolagia

compiten proteccit
n

2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006

GALANTAMINA pp MDA, SAEOME s Ear 9486 873 9,004 10,037 7 78 95 106 1 1 1 1 81 750 995 1,066
Procuctos 11/2005 Tratamiento afio
AlhBimE leve 0 i aTialzRimer CLORHIDRATO DE o m 3,650 MG wea BT 47 5298 587 207 673 211 235 215 232 231 1 1 1 2 2 1,107 1422 1324 1502 15%
moderado inhibidores de la DONEFECILO Tratamiento afio Hac, s553 5,083 g 44 1 1 sS4 281
Colinesterasa 4,380 MG
RIVASTIGMINA o no ‘ . Mfa Exr. 5359 6077 6373 749 7,838 162 200 191 190 184 1 1 1 1 1 1,088 1403 1,456 1,550 1,282
Tratamiento afio
2/2004 a 5,475 MG
ARIFIPRAZOL DF L T A IS 5260 5832 65413 60 133 128 1 1 1 34 Bl 821
146,000 MG
QUETLAPINA o no ' Mfa Exv. 4515 5993 6803 7750 5,259 128 128 190 237 1 1 1 2 2 725 887 1,437 1919 3018
Tratamiento afio
Ger.  Na 2863 3,359 3,976 2,564 2,499 4 12 3 3 01 1 1 1 1 12 4 1 ) 1
Antipsicoticos 1,825 MG
: RISPERIDONA neno . Exr. 5058 4,748 40908 5995 6,081 249 208 425 469 s54 2 2 2 2 2 1548 1635 2,288 2,741 331
atipicos Tratamiento a0 M/ca
. Hac 2330 2,406 12 S 1 2 28 213
Esquizofrenia Antipsicoticos
ZIFRASIDONA o no 1E00ME e B, 1501 1622 1720 188 2,142 90 154 161 169 184 1 1 1 1 1 166 288 303 323 304
Tratamiento afio
4,745 MG Exr. 5815 6627 7,258 7039 8563 s12 405 333 322 E I 2 2 3 3 3666 3,106 2651 2,660 2,825
OLANZAFPINA oo o L Mia
Tratamients afia Mac. 3060 4010 4317 4701 5124 22 230 319 303 73 2 2 2 4 4 443 1,064 1,500 1,028 2424
antinsicoti a8 e Gen.  Nac. 248 223 z12 199 74 471 628 1070 1 1 2 3 21 15 139 171
nipsicoticos HALOPERIDOL si si " . Extr. 548 698 705 64 766 2,63 3324 2700 2006 1,197 2 2 2 2 2 1,777 2,680 2085 1,391 917
corvencionales Tratarienta afio  W/ca
Hac 194 210 263 205 206 243 500 635 510 525 2 2 2 2 1 S8 127 183 157 158
/2004 2 29,200 MG
ATOMOXETINA DP Spone M M e MWER B 6537 7,567 B,298 £ 132 110 1 1 1 279 1040 913
PEMOLINA (Retirada 23,725 MG
. no no P
Simpatomimé-ticos del mercado) Tratamiento afio
Trastam por de accidn central  DEXTROANFETAMINA (ND o o 27,375 MG
Deficit de Atencidn/ cal) Tratamient afio
Hiperactividad Psicoestimulantzs 16,425 MG
o METILFENDATO oo s ' L Mfa Exr. 471 631 B35 1376 2,171 75 36 60 90 86 1 2 2 2 2 44 63 S5 120 18
(ADHD) Tratarmiento afio
VERLAFAXINA 27,375 MG i Exr. 1,721 1972 2,33 2447 2,658 2,132 1860 1759 184 1043 1 1 1 2 2 4518 4250 4,498 4,767 5164
otros (eaperimental) e MY otamient afio @ 1,275 0 1 408
antidepresivas BUPROPION 2ABO0OME Exr. 3,847 4311 5009 5890 6,148 156 209 231 230 w9 3 3 3 2 2 738 1039 1,288 1414 1654
oo o . ta
(experimental} Tratamiento afio Mar, 1,950 2,027 2,222 2516 2,768 a4 68 a0 62 51 1 1 106 160 196 163 141
5/2005 a 14,600 MG
DULOXETINA DP tomin. ™ ™ o mane MR BT 2274 2,349 151 493 1 1 @ 1,173
Exr. 1721 L1972 2,34 2447 2,658 2132 1869 L1759 1854 1943 1 1 1 2 2 4518 4,259 4,490 4767 5164
Oros VENLAFAXINA o mo 2IEBME g
antidepresivos Tratarmiento afia Mac 1,275 320 1 408
10,950 MG Exr. 1,591 1676 1785 1887 1082 313 535 738 882 1,113 1 2 2 2 2 614 1037 1,443 1,740 2,183
MIRTAZAPINA oo o _ - Mfa
Tratamiento afio Hac. 1,596 3 1 5
2,920 MG
REBOXETINA o no L Mfa Exv. 1817 2085 2,335 2814 3,198 172 232 158 118 03 1 1 1 1 1 385 S50 405 w7 298
Tratamiento afio
Extr 461 292 2 134
7,300 MG SN e 672 2 1 ES
PAROXETINA o no 4 - '
TaEmem Ao Exr. 1631 1685 1797 1023 2112 967 1450 1801 2008 1537 1 1 2 3 3 1,042 2,825 3546 4035 3565
ca
Trastorma Mac. 1,059 1,198 1,507 1,808 1,798 274 463 541 595 694 1 1 1 2 2 357 641 893 1,120 1,248
Depresivo Mayor — Antidepresivos
) CITALOFRAM o no ZAOME a2 e G20 4072 1,177 40 362 477 489 s 2 2 1 2 1 44 3|8 481 S48 60
Inhibidor Selectiva Tratamientn afio
de la Recaptacicn - Exr. 600 705 658 708 470 253 333 432 269 a1 1 1 1 1 215 27z 812 199 165
en
de Serotonina y de ERTRALIA 18,250 MG Mac. 717 689 747 643 599 20 L1122 2084 2664 3453 3 3 6 5 & 247 893 1,689 1788 2067
oo o .
Naradrenaling Trammert o Exr. 1,875 2,067 2301 2475 2622 2012 2202 2041 180 2054 2 2 2 2 2 4643 5477 5145 4898 53865
ca
Mac. 1,240 1371 1427 1592 1736 639 805 634 403 2 s 5 4 5 6 975 1,220 91 570 491
FLUYOXAMINA o no SBSOME e Man 1,599 1670 1,736 184 2,038 389 414 418 440 485 2 2 2 2 2 736 799 796 B47 948
Tratamiento afio
- Extr. s1 49 50 48 48 2 107 242 367 733 1 1 1 1 1 0 6 18 18 35
e,
FLUOYETIA ) 7,300 MG Mac. 38 42 44 44 49 14308 25374 30,248 29554 30425 13 12 11 12 11 671 1,220 1,459 1356 1478
no s .
Tratamern i Exr. L1874 214 2,298 2398 2,539 Lo0l 1061 623 685 43 1 1 1 1 1 2308 e 2071 1716 1380
ca
Hac 493 503 S0 S5 7% 3,045 5378 5188 5184 3853 8 [ 9 10 B 2345 3,162 2876 3,126 2,824
1242003 2 730,000 MG
LEVETIRACETAM O o ™™ e M B 4822 4938 6035 4 103 276 1 1 1 19 532 1,664
146,000 MG
i TOPRAMATO o no ' Mfa  Exv. 9802 11507 14512 16,837 17,722 23 46 105 105 13 1 1 1 1 1 277 616 1,686 1,866 2,408
Otros antiepilep- Tratamiento afio
ticos o B 07 1275 0 50 1 1 o0 &4
Epilepsia Anticonvlsivos 511,000 MG Nac. 1,230 1,345 L1477 62 522 702 1 83 733 1037
GABAPENTINA noono -
Tratamentoafio | B 2545 2667 2862 2039 3152 1938 1971 2218 183 136 1 2 2 2 3 5059 6074 5952 5634 4,149
Hac 2,015 142 1 287
Antigilépticos
derivados de TIAGABINA oo o 10,950 MG Mfca  Extr

Tratamiento afio
acicios grasos



Periodo

Precio por tratameinto (miles de

ventas totales (millones de pesos

ategoria ATC ¢ i - ; 4 Nimero de tratamientas/dosis vendidos Nimero de productos ¢
Rt Iratamients  CAtegoria ATC 4 Principio Activos que  Pratec-  bajo ’ corrientes) p de 2006)
NIVEL compiten cién  proteccié Tratamiento
n
pilic] 2004 2005 2002 pilic] 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006
52005 a 109,500 MG
PREGABALIMA O e ™ M e M@ 321 33E 660 1638 FO 2015 5452
Otros G Extr 107 1,275 o =il 1 1 o B4
" =
antiepilépticos 511,000 MG Nac. 1230 15 1477 &2 522 702 o1 83 733 1097
GABAPENTIMNA no no "
Temmenmafo | Ew. 235 2657 282 28@ 31 163 L1971 2218 185 136 L 2 2 3 6060 6074 5052 S6M 4140
. - Mac. 2,015 142 1 287
Dolor Mewropéticn  Polineurapatia dolorasa
Gen Exir, 101 106 107 98 112 4,532 8,454 11,504 9,679 B,063 1 2 2 2 2 564 1,040 1,354 993 904
Inhibidares de 32,850 MG " oNee. 100 79 ES a3 ::] 114 422 881 zg  szm 1 2 4 5 5 4 3B 83 25 52
; AMITRIPTILINA s s .
recaptacidn de Tratamiento afio Mica Extr 321 368 401 480 555 4,582 5,758 4,678 2,733 2,717 1 1 1 1 1 1969 2,451 2,057 1,371 1,509
monoaming no Mac. 257 315 381 249 189 931 1,220 975 86 43 3 3 3 3 3 295 445 407 22 9
selectivos MIFRANING 36,500 MG Gen. Nac. 474 549 548 569 430 161 180 208 308 60 3 2 3 4 2 76 99 114 175 =84
wosi .
Tratamiento afic  Mjca  Ext. 1283 1494 1767 1,821 2,010 729 750 722 495 5 11 11 L 9% 1120 1277 954 &:
LUMIRACOXIE oF SIS no no Tratamiento 7 Mz Extr puj 182,794 1 1,911
5/2010 e
N L400 MG Gen.  MNac. 6 5 5 5 5 87,674 236,180 350,510 246484 238623 4 7 B 8 9 647 L478 1875 1262 1110
CELECOXIB no no Tratamiento 7 Wi Exir, 19 2 25 25 27 391,147 225,104 187,267 113,211 97,806 1 1 1 1 1 9,321 5,838 5085 2,906 2,635
" ca
dias Mac. 11 12 14 14 15 126,029 82,463 69,233 30,114 19,210 5 5 5 6 5 1671 1,141 1,035 453 279
ROFECOXEE B87.5 MG Gen Mac. 57 49 46 47 3| 167,735 426,326 550,414 4,173 1’7 2 3 4 4 2 738 1516 1,743 13 o
Coxibs o mo Tratamient 7 Extr 10 11 11 8 a 716,358 655407 465,136 336 2 2 2 2 2 1 BE46 8,162 5689 3 0
fretiaclo del mercado) : WMjca
dias Mac. 7 6 3 3 & 323,300 452,607 S01,029 3,714 a5 3 ] 7 5 2873 3255 3255 23 0
B TG
VALDECOXIR no no Tratamiento 7 Mfca Extr 54 54 57 &0 65 28,669 FTAS7 102,249 27,465 16 1 1 1 1 1 1,890 4,868 6418 1,730 1
fretiracho del mercado) o
TG
ETORICOXIB D Solicitud no no Tratamiento 7 Mjca Exir.
dia:
I Extr 16 18 19 896 1,796 3,029 1 1 1 15 4 57
=
105 MG Mac. 12 12 12 10 9 66,559 113956 134,012 229,597 288919 3 4 5 7 8 1,003 1,556 1,793 2,490 2,596
Ovicams MELOXICAM mo o Trammeno 7
Tratamiento de Drogas dias wica Extr 23 26 31 33 35 341,159 470,082 410,394 427855 415012 3 3 3 3 3 9,549 14,036 14,106 14,943 14,662
osteoartritis, antinflarmatiorias y anti Mac. e 20 22 24 2 59,662 109,506 135848 225626 318084 7 7 7 9 11 1,438 2,514 3,214 5,653 B,094
artritis rumatoidea reumdtiacas no en, AT 3 2 3 3 E 28,026 23810 3L075 20702 34978 L 1 L 1 L 94 6e 101 80 1M
Vot exvema  estrdiss Losb MG Natc. 2 2 2 2 2 2595164 4103530 4,324,735 4,130,305 4,283,011 20 27 20 27 27 5362 9087 §702 752 6346
Derivados del DICLOFENACO SODICO no no  Tratamient 7
" p dias Wi Exir, 29 35 43 43 41 345,345 411,481 328456 296,009 311,739 5 5 7 8 7 12,195 16,675 15,544 13,338 12,843
ca
;:‘m;i?ce ey Mac. 15 15 16 19 18 114,703 170,299 192,802 201445 239,334 16 17 18 18 19 2,164 2,987 3,314 4,016 4,248
relar onadas 1,050 MG Gen. Nac. e 3 3 3 e 23,040 72081  SBse5  4Le30  4zlr4 2 B 2 B 2 W09 244 192 10 120
INDOMETACTMNA no no Tratamiento 7 Wi Extr 16 16 17 2 167 9,069 1,185 79 1 T2 2 1 1 1 178 22 1 o 1
dias = e 4 4 25 87 3 3 1 1 o 0
I Extr 3 3 3 3 3 21,549 24,049 31,370 74,239 116,171 2 1 2 2 2 T4 75 103 222 356
en
16,800 MG Nac, 3 E] 3 3 3 2502438 4,196,068 4,545,137 4,324,368 4592245 24 24 24 22 24 953 16307 15,486 13,344 11,526
IBUPROFEMNO si si Tratamiento 7
e wea BB = 4l ) 35 745,207 1137914 L027808 867,282 896454 19 18 19 20 18 21,431 33,195 33430 20,200 20,964
Mac. 8 9 9 9 12 106,870 142,733 148431 295540 197331 25 26 28 28 29 1,102 1,405 1,536 2,878 2,394
Deriraclas del
acido propicnico B, 3 4 4 4 4 17515 1203 12055 96 1302 L 1 L 1 1 & 5 57 43 %
7,000 MG Gen
MAPROXENO no si Tratamiento 7 Mac. 5 5 5 5 5 459,499 798,485 909924 770613 934,260 13 15 16 17 19 2,764 4,610 5,318 3,863 4,215
dias " Extr 18 13 13 16 16 130,132 182,218 212443 201,190 321,051 4 4 4 4 3 2,950 3973 4,393 3,407 5,040
=
Mac. 11 13 13 17 8 3,476 4,982 3,845 2,338 57,879 2 3 3 2 5 49 77 56 41 475
N < = 5 W .2 SO 3 O 3 3 7 2 23 S €= N = N N = o 2 W 3 T 2 ¥ 55 5 5 3 7 3
Hormianas
. 4/2004 a 7.3 MG
Osteoparosis Antiosteopordtica paratioideas y TERIPARATIDA 0 MM e M@ B 14,716 40 1 S84
analogos
- -1
12/2003 a 1,040 MG
ADALIMURNAB oF 12/2007 no no Tratamientn afio Mz Extr 45,240 45,240 51,931 3 8 T 1 1 1 156 389 340
Artritis reumatoide Agentes 2,600 MG
Agentes anti FNT iNmunosUpre-sores ETANERCEPT no no * " M/ca Extr 32,248 40,680 42,177 44,790 47,677 17 45 o3 75 40 1 1 1 1 1 681 2,117 4,313 3,525 1,894
activa grave Tratamiento afia
selectivas
INFLIXIMAR e 3802 MG Mica  Nao 54257 S7809 6423 7738 7768 10 13 ESl 2 S 11 11 1 g4 mee 1386 067 417

Tratamiento afio

DF/Fatent 9/2004 a

Giros antisméticos APREFITANT : o ™ M0 Tammenma M B 208 2 18 e FO 4 1
Cancer Emesis tardia por ~ afe
Antagonistas
quimioterapia 6/2006 0.25 MG Dt
serotoninérgicos FALONCSETRON P EES o MEDOSE B
6/2011 inica
HT3)
6/2006 a 0.25 MG Dosis
PALONOSETRON v gy ™ ™ s Mia  Ext.
Gen.  Nac. & [ 5 5 B o0s LoD 1455 g0 sdss 2 2 2 2 3 7 7 2 = W
OMDANSETRON s MaDossings B, 25 7 21 w7 0 5140 7.8 7179 8@ 39% 2z 2 oz 2 2 1= 25 e 377
ca
Antagenistas Nac. 19 15 13 3 11 6157 7483 982 113 15142 2 3 3 2 2 47 15 141 12 174
Fase aguda de emesis !
Cancer seromninérgicos -
por quiminterapia ©HTS TROPISETRON ne om0 SMGDoskdnca  Mfa  Bdr. 51 &2 s0 51 125 41 & 170 o111t & 3 0 8
GRANISETRON om0 1MGDossdnca Mja  Ext. a ) ) = 54 261 = 15 1111 2 s 1 1
DOLASETROM ro ono LOOMGDEEE e Ear
(nica
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Periodo
ATC4  Principio Activos que  Protec: bajo )
compiten cibh  proteccid Tratamiento
n

Ventas totales (millones de pesos
de 2006

Marca/ Ori-gen por tratameinto (miles de pesos
Gené- labora- corrientes)
rico torio

Nimero de tratamientos/ dosis vendidos Nimero de productos

Patologia Tratamiento

2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006

Radioterapéu-ticos

A 72006 a 3.2MG
farmacéu-ticos IBRITUMOMAR TIUXET AN oFP 2 no o Ifca Extr,
Linfomas no A 7/2011 Tratamiento
Hodakin Radioinmunoterapia varios
9 Compuestos de TOSITUMOMAB (WD o - 450 MG /35 MG
yodo Cal) ratamientn
36,000 MG
Inhibidores o= 2 SORAFENIB pp TMROBA L Tratamientnan  Mia B,
tirosina cinasa 1142011 .
Carcinoma celulas  Carcinoma celulas diag
renales renales avanzadas 2,028 MUI
Interferones INTERFERON ALFA no El Tratamienta Mica Nac. 70,789 ©8,547 187,357 76,474 V6,474 0.29 0.24 0.20 0.03 0or o1 1 1 1 1 25 19 42 z 1

completn

Tumores GIST, LLA

phit) yovras  Segunda linsa de 3,000 MG
leucemias coma la watamiento mﬁf;::;‘: a SUNITINE P 1%325? J ore o TraEmento s Miga B
LMC (Leucemia  quiminterapia dias

migloide cronica)

) . 3,750 MG
mesatelioma Antineoplasticos #nalogos &l acido PEMETREXED pp 3ASA 0 Tratmento o0 Mia  Ex
pleural maligno flica 32010 e

3,750 MG

aniogos al scida PEMETREXED pp SE L Trammientosg M Bdr
filico 3/2010 "
dias
] 13,500 MG
cancer pulmonar  C217e PUlmanar Inhibidores de 2 ERLOTINI pp SPO05a . TratamientSo  Mia B 16,555 1 1 1
fracaso quimioterapia  trosina cinasa 6/2011 .
750 MG Extr. 1,548 1801 2459 2495 2,488 11 5 13 4 104 3 3 2 2 W w3 3 3
Taxaros DOCETAXEL no no  Tratamiento 90 Gen.
diss hac 2,842 2 1 [
R S - - S S N S - - = N § - S N ]|
. 9/2005 a 7ume
Antiestrogenos FULVESTRANT P e 0 M0 Tratamentoon M B 23 1 1 0
dias
. 90 MG
. Cancer de mama
Cancer de mama . ANASTROZOL no no Tratamentod0 Mg Exr. 1522 1,625 1810 1554 1848 50 6 122 123 137 2 2 2 2 2 94 162 216 201 225
metastisico/ avarzado -
Inhibidores de dias
encimas 225 MG
LETROZOL no no Tratamentod0  Mja  Exr. 1570 1766 1,837 18923 2181 33 65 65 & 18 1 1 1 1 1 64 132 131 13 257
dias

Otros agentes 3/2005 a 158 MG
‘o A BORTEZOMIB oFP no 1 " Mfca Extr.
Mieloma multiple antinecpasticos 3/2010 Tratamiento afio b
resistants o Antineoplésticos
reftactario Otros agantes TALIDOMIDA no s E20ME s e 7,548 12,925 3 2 1 1 EST )
inmunosupre-sores Tratamiento afio
3131 7 T 1) ST . 3191 31 1 Ny T - T - T 1 NN W - 1 s M= W = 3
Cancer colo-rrectal 5,625 MG
v Cancer de Antineoplasticos Anticuerpo CETUXIMAR DP 7/2005 no o Tratamiento 90 Mica Exfr.
momaclonal 7/2010

cabeza y cuelln dias

Carcinoma anticuerno 5005 2,089 MG

metastasico de Antineoplasticos P BEVACIZUMAB DR no na Tratamienta G0 Mfca Extr, 7,372 0.38 1 3
monoclonal g/2010 .

calon y recto diag

Leucemia linfocitica Anticuerpas anticuerno /2004 a 1,157 MG
crénica- P o ALEVTUZUMAS oP no om0 TratamentoS0  Mja  Edr
moroclonales Tipa I monoclonal 9/2008 "
Transﬁ\anh&s dias
8/2004 a 45 MG
EVEROLIMUS oP gzos ™ ™ mmmemmes M BT 1,620 118 1 191
64 MG
SIROLIMUS o Mica  Exr. 1,279 1,453 12 64 1 1 17 93
Tratamientn mes
Agentes e
inmunosLpre-sores TACROLIMUS o m Mica  Exr. 5,639 102 1 573
solectivos Tratamientn mes
9,750 MG Edr. 046 1,003 1,070 683 1,150 1,347 712 802 1,365 1,011 2 2 2 2 2 1568 826 941 953 1,163
CICLOSPORIN El s =]
Tratamientn mes hac. 737 535 2 394

Transplante de Agentes
43,200 MG

organos antimunostipresores ACIDO MICOFENCLICO o Mica  Exr. 2,200 2,375 2,548 2,307 1 39 168 145 1 1 1 1 3100 446 335
Tratamientn mes

MICOFENOLATO MOFETIL oo omo 50,000 MG Mica  Exr. 1,244 1473 1595 1,625 1818 S8 1202 1502 1594 L1441 1 1 1 1 915 2,046 2608 2,705 2,080

Tratamiento mes
Otros agentes AZATIERI u <50 MG Gen.  EBdr. @ 51 76 ES 114 175 1843 1111 4179 1857 1 1 1 1 1 173 155 92 114 223
Inmunosupre-sores Tratamiento mes s o, 114 104 111 124 130 Q14 441 574 432 33 1 1 1 1 1 122 s3 70 sS85 70
Corticoides PREDMISONA oo si 500 MG Mica  hac. 12 13 14 15 15 9328 13,750 15767 12889 B8 1 1 1 1 1 140 214 244 201 136

Tratamiento mes

=)
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Tratamiento

Periodo

Protec-  bajo

Principio Activas que

Patologia

compiten cibh  proteccid

n

Ofras drogas 32007 a

Marca/ Ori-gen
Geneé- labora-

por tratameinto (miles de pesos
corrientes)

Nimero de tratamientos/ dosis vendidos

Nimero de productos

Ventas totales (millones de pesos
de 2006

Tratamiento 0 p
rico torio

2002 2003 2004 2005 2006 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006

5.47 MG

reductoras de la EXENATIDA 0P s Me M  eee M B
glucoss en la san- E—
gre, excluyendo REPAGLIMIDA ne  no ’ L Mja B, 2,194 255 3070 2646 2754 28 29 19 18 21 1 1 1 1 1 75 84 62 S0
orlings Tratamiento afia
Diabetes tipn 2 Hipoglucemiants g:;:‘dwgg de SITAGLIPTINA Solicitud Mfca B,
e LIRAGLUTIDA o 219MG
(HD Cal) Tratamiento afio
PRAMLINTIDA  (ND 65.7 MG
M ol M atamiento afo
- L = = R A O - N = Y- = - 5 =
7/2006 a 474,500 MG
DEFERASIROX oF i M Exr, 95,346 018 1 17
S0t ™ ™ Tatmiennara 0 F
Agentes quelarte: N
Excesos de hierro  Queladores de hisrra 00 oo (MEIANTES DEFEROXAMINA si si TILTSOME o Bdr. 35,770 44,530 44,753 5789 6,789 072 008 032 008 0oe 1 1 1 1 1 £l 4 16 1 0
de hierro Tratamiento afio
DEFERIFRONA ™D o e 2ASOIOMG
Cal) Tratamiento afio

Drogas para tratar 324,000 MG
Quelantes sin caleiny e CERMERAD 2 pp PAMA o Matmiennon  Mpa B, 1,384 19 1 2%
aluminio SEVELAMER 8/2008 !
hiperfosfatemia dias
Hiperfosfatemia N 456,000 MG Cen Exdr. 272 275 26 a8 1 1 2 1 7 2
Quelantes contenienda Suplementos CARBONATO DE CALCID G a T Nac &7 81 %4 109 122 7095 1,106 10,362 8559 9818 17 18 18 19 19 577 1099 L072 975 1202
caleio minerales-calcio i wea B B2 3@ a8 467 Sl %97 M1 3195 W WM 12 22 U 13 12 10295 1590 1916 14613 15371
Wac, 171 205 240 238 353 13808 16746 13,505 12540 12851 34 3 37 38 41 2,867 3961 3557 3,900 4597
- Y- e - 7 = 1< -5 - - - S v S /=N S I = = = § 0 == L L =1
10/2003 2
Trombmlti Iyeccin TECNETEPLASA D e M@ M S0UIDose  Mja  Edn
infravenosa
?NEJ EPOLLA)SA na o 20UID6sis
Infarto aguedo del Antitrombalitico- ALTEPLASA oo 50U Dosis Mfca  Bdr. 1,746 1,759 1,430 14 12 2 1 1 1 ;o 3
miocardio Encimas
Lﬁ;‘ggﬁ;ﬂ Infusion ESTREFTOQUINASA no si LSMUlDosis  Mfea  Nac. 720 1,05 1,014 986 1,121 30 21 58 25 m 1 1 1 1 1 2% 3 84 25 31
ENISTREPLASA ) o w muioos
couy

Insuficiencia congestiva

Ofros vasadila-

cardiaca tantes sados en NESIRITIDA pp 7053 u 15MGDmss  Mia B
Insuficiencia descompensada en enfermedades 7/2010
Cardiaca Aguda  forma aguda con cardiacas
disnea en reposo o con Inhibidorss de MILRINOMA no o 40MGdosisdia  Mga  Bdr. 617 5% 804 699 699 1 3 25 24 W1 1 1 1 1 8 2 22 18 2

actividad minima

fosfodiesterasa

;EDEEQSLT P 552”3?; o o Trat:ar:“\enm o0 M Exi 195 214 1634 4971 1 1 338 1,084
T Gen.  NaC. 101 FE] o5 ] 319 802 1499 2615 1 3 88 149 23l
CANDESARTAN CILEXETIL no om0 Tratamiento 90
i Mja  Exr. 181 183 226 280 282 0205 BS54 7448 833 11707 2 2 2 2 2 1,822 1,875 1847 2,344 3,333
13,500 MG Gen.  Nac. 75 1,340 2 101
IRBESARTAN no om0 Tratamiento 90 Exr. 248 259 285 37 3@ 13273 10,920 11415 11567 12542 1 1 1 1 1 4045 3,274 3572 3957 4,297
dias M 175 324 2 57
Exr, 38 58 1 2
#ntagonistas de 4500 MG SN e, 46 44 EL] ES E 537 25234 54385 10L63 171425 2 4 5 5 5 302 1,205 2662 801 6,162
angiotensina 1L - LOSARTAN no s Tratamiento 90
Cols dios wes BT Bm2w 2 e om 22081 19,315 17,885 18722 18014 2 2 2 2 2 6204 5284 4872 550 5564
Nac, 180 162 162 184 178 9751 9371 9821 10794 11475 4 4 5 4 4 1917 1,750 1,744 1844 2,046
3 BO0 TVIG
TELMISARTAN no no Tratamientn 91 Mfca  Edr. 131 130 169 184 197 6066 8164 8064 11,221 14382 2 2 2 2 1 1038 1729 1660 2,154 2,818
ZZ‘SUMG Gen.  Nac. o5 o9 19 148 S0z 3776 5761 9,330 1 1 1 4 65 411 74 1,377
antagonista selectivo VALSARTAN o o Tatmenoto o EBd 23 25 30 283 306 22,247 16,043 15285 20451 26530 1 1 6472 5406 5025 60% 6,131
Hipertensidn- de Ins receptores tpo 1 dias Nac, 171 180 195 21 z3 1414 454 6053 6798 7,199 1 1 2 2 3 207 943 1294 1497 1653
esencial de angiotensina I (AR4- A, U0 M
m. EPROSARTAN o o Tratar:’\enlu o0 Mpa  Exin
OLMESARTAN [E— 1,600 MG
MEDOXOMIL/ P om0 0 Traamenoon  Mia  Edr 180 213 1414 5278 1 1 280 1,125
H/CLOROTIAZIDA dias
720MG
CANZSi’Eg;g?SZLEiETM oo Trata;:l;lugﬂ Mica  Euir. 1855 225 2B 250 2010 3943 6043 9,287 1 1 1 2 3823 0713 1481 2320
Antagonistas de IRBESARTAN/ o m Tr;ta’mL\‘EUr:h!bQD W BT 29 20 s e e 10406 9,280 11108 13447 17,592 1 1 1 1 1 3187 2677 3206 4,100 5317
angiotensina 1L - H/CLOROTIAZIDA s IaC, 116 174 1,110 1,600 1 2 14 278
combinacios con LOSARTAN/ 000 T Exr. 158 177 187 218 243 19406 21,003 24625 26208 25530 1 2 3,763 4,303 5,047 5957 6,193
diuréticos HACLOROTIAZIDA e e Trata:fnwgu e Nac, 165 167 177 172 190 3,756 5,408 6,425 8,835 8668 2 2 2 2 3 765 1,044 1,247 1,588 1,647
3 BU0 TIG
H:Etg;%ﬁ:?& o o Tratar:’\enlu o) Mfa B, 220 230 257 282 2% 1 2298 4843 6339 9793 1 1 1 1 1 0 608 1361 1879 2,000
7,200 MG Gen.  Nac. 117 132 153 683 2267 2,507 1 1 1 87 313 383
H/ngigﬁﬁga e o Tawmenoso o B SL %7 @ 39 30 20,284 19687 20050 20717 21532 1 1 1 1 1 6273 6094 6427 6894 6898
dias hac 165 193 207 223 2,360 4467 5626 7,251 1 1 2 3 456 046 1,215 1617

Ne)
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Patologia

Colesterol

Tratamiento

Ofros agentes
rodificadares de
lipiclos

Hipocolesteralermiantes
P Estatinas

inhibidoras de HMG:

Cath Reductasa

Periodo

i trat. it iles di S0S Ventas total ill 5 i
ATC4  Principio Activos que  Protec-  bajo by EigEn por tratameinto (miles de pesos Nimero de tratamientos/ dosis vendidos Nimero de productos entas totales (millones de pesas
16 G Gené- labora- corrientes) T
compiten cién  proteccio Tratamiento - A
n rico torio
2004 2005 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006
EZETIMIBA oFP DD no na 3,65EIMG~ Ifca Extr, 1,408 1,438 1542 1,644 358 1,258 1,361 923 2 2 2 2 583 1982 2,194 1518
6/2006 Tratamiento afio
ROSUYASTATINA oFP gEie no no g'lstG. Ifca Extr, 4,868 5,383 5,490 284 658 1,026 1 1 1 1516 3,699 5,635
3/2008 Tratamienta afio
& Extr, 1,226 E 1 6
en.
16,425 MG Mac 1,768 1,738 1,836 1811 1,992 720 1,287 1,092 2,825 3819 5 7 7 a g 1,567 2,504 4,006 4,956 6,090
ATORYASTATINA na na -
Tratamiento afio i Edr. 5,657 5496 5200 5210 5282 1,223 1,085 1,393 1,415 1429 1 1 1 1 1 8512 6894 7,933 7,704 7,548
ta
Mac. 4,030 3,940 3,770 3,833 4,195 207 962 1,208 1,318 1338 10 11 11 12 10 4,498 4,385 4,989 5,283 5,613
& Extr. 252 299 305 324 391 12 63 72 43 53 1 1 1 1 1 4 22 24 14 21
an,
3,650 MG Nac. 479 440 395 320 272 736 1,348 2,378 4,088 5374 4 5 5 6 6 434 686 1,028 1,367 1,462
SIMVASTATING no no -
Tratamiento afio M Extr, 440 444 436 486 521 14,088 11,159 11,413 10,353 7,261 2 2 2 2 2 7635 5729 5,435 5,258 3,779
ta
Mac. 608 527 526 534 534 757 864 569 320 189 5 B 7 7 5 567 526 328 173 101
& Extr, 287 341 285 375 274 597 ] 959 942 1,120 1 1 2 2 3 211 287 300 360 307
=
18,250 MG Mac. 283 283 247 227 185 7,144 9,333 13,919 18,221 25526 10 11 12 13 12 2,575 3,085 3,771 4,324 4,716
LOVASTATINA na El -
Tratamiento afio M Extr, 4,701 5,815 6,345 6,004 104 76 39 1 2 1 1 1 601 513 271 7
ta
Mac. 719 413 365 783 1,298 1,413 937 1,037 634 246 4 4 4 4 4 1,250 447 414 518 319
& Extr. 110 949 5 73 1 1 1 89
an,
9,125 MG Nac. 1,960 1,578 1,329 907 1,184 5 6 10 41 43 1 1 2 2 3 12 11 14 29 170
PRAVASTATING no no -
Tratamiento afio M Extr, 1883 1733 1,798 1738 1517 2,709 1,929 1,541 1,420 963 1 1 1 1 1 6,214 3,907 3,035 2578 1461
ta
Mac. 1,359 1,247 1,209 1,312 1,358 104 218 348 553 381 1 1 1 1 1 174 315 461 758 517
CERIVASTATINA (retirada 73IMG
del mercado) M tamenoate R B 742 s ! 8
10,950 MG
FLUVASTATINA no o Ifca Extr, 534 630 725 760 795 1,003 1,550 1,301 770 445 1 1 1 1 1 660 1128 1,034 611 356

Tratamienta afio

Obsidad

tabagquismo

Antagonistas CB1

Productos

antichesidad de

accion periferal
adelgazantes

Productos
antiobesidad con
accion central

Antagonistas CB1

Antitabaguisrmo Drogas usadas en
la dependencia a

hicating

12/2006 2
RIMONABANT o ey e m 7,300 MG Mjca  Exir.
B, 200 245 268 283 301 3L877 37,125 32950 36483 39864 1 1 1 1 1 7864 10526 9,860 10,785 11,960
ORLISTAT Mo mo I0E00MG  Mfa
Nac, ;207 2407 6,079 103 522 1,2%
PR 6 IS 1 1
Mec, %8 105 o5 74 48 05 14171 43508 93,154 2092 1 2 4 4 7 T 4713 4543 7,160 10,228
SIELTRANINA o™ o0 MG wea B D27 oD WS 13 42 e 2458 202 208 2 2 2 2 2 4 537 457 330 230
Mec, 280 125 112 13 113 250 21,050 S3760 87217 86837 4 5 7 B 8 807 3,049 659 5,413 o84
CLOBENSOREX no no 10SS0MG Mea B 230 258 319 39 do2 283 33 2651 2050 158 1 1 1 1 1 805 1012 995 81 623
12/2006 p—
RIMONABANT v Ly ™ M temmems) Mg S
i
VARENICLINA 0P Solctd no  no  atmientnSd  Mga  Ext.
i
i
S g B 71l 797 8943 1099 1137 Baz 1127 L247  l243 1454 3 3 3 2 2 738 L0393 1208 L4l4 Les4
BUPROPIGN tratamienta 50 M, ; : ’ ’ ” ’ g ” ; g
momo hemmen 2 e w1 ws a4 aes s 239 3609 435 335 75 1 1 1 11 105 160 195 163 141
e
NICOTINA. no no batmentoSd  Mga  Exr. 387 402 418 489 517 1710 263 3013 3074 35\ 1 1 1 1 1 8ld 1224 1379 1508 1,826

Disfuncidn erectil

Hiperactividad
vesical

Productos usados
en disfuncidn
erectil

Tratamiento disfuncidn
rectil

Antimuscarinico

Antiespasmd-dicos
urinarios

Accidn mixta

DF/Patent 6/2003 a

TADALAFILO & 6/2006 no na 20 MG Dosis Mca Extr, 20 20 21 22 81,282 226909 281,038 325431 1 1 1 1 1,886 4936 6,284 7,135
Extr, 2 9 1 0
Gen,
Mac. 2 2 2 2 2 1,805,010 3,197,896 4,804,001 5,846,026 7,606,076 9 11 14 14 15 5402 8,071 11,671 11,253 12,237
SILDENAFILO no no 50 MG Dosis
r Extr, 11 12 13 16 19 624,816 506,543 346,862 257,695 218,137 2 1 1 2 1 8,235 6,825 4826 4,331 4,108
Myca
Nac. 6 5 5 5 5 1,337,797 1,727,584 2,173,486 2,009,746 2,459,041 10 11 11 13 16 9,640 9,295 11,365 10,560 11,349
YARDENAFIL Patente no na 10 MG Dosis Mfca Extr, 14 15 16 17 54,290 186,179 215,825 213,299 1 1 1 1 878 2,986 3,625 3,589
" S ERrACoA/oAN JRI7J3/ BAINEA0 FEFEEE 1 oo o8 31 3 papye oA ONs @578 GASd ARatdl
1042005 a 2738 MG
DARIFENACINA oFP 10/2010 no na Tratatmienta afic Ifca Extr,
SOLIFEMACINA 1825 MG
no na .
Cal) Tratamiento afio
PROPIVERINA o - 5,475 MG
(HD Cal) Tratamiento afio
5475 MG Gen. Nac. 213 209 204 176 2 2 a a 1 1 1 1 1 1 a u]
OXIBUTININA na na N . Extr, 1.620 1978 2,070 2,303 2,940 197 243 258 294 29 1 1 1 1 1 394 556 585 708 683
Tratamiento afio  Mfca
Mac. 500 538 591 650 715 916 1,375 1,386 1,461 1486 1 2 2 2 2 564 ass 898 992 1,083
CLORURC DE TROSPIO o - 16,425 MG
(HD Cal) Tratamiento afio
1,460 MG
TOLTERODINA no na . Ifca Extr, 1,603 1761 2,028 2,158 2,137 383 459 478 452 801 1 1 1 1 1 737 934 1062 1,019 1,712
Tratamiento afio
BROMURO DE EMEPRONIO 182,500 MG
o

=)

(D col)

Tratamienta afio
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Periodo
ATC4  Principio Activos que  Protec: bajo )
compiten cibh  proteccid Tratamiento
n

Ventas totales (millones de pesos

Marca/ Ori-gen Precio por tratameinto (miles de pesos
de 2006

Gené- labora- corrientes)
rico torio

Nimero de tratamientos/ dosis vendidos Nimero de productos

Patologia Tratamiento

2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006

/2003 2 1,600 MG
RUFLOXACIN v e M om RS Mea B 46 131 79 1890 2569 2,560 1 1 1 03 3 om
[E— . 1,750 MG Gen.  Hac = 17 318 19,208 1 1 5 324
tratamiertn  Mja  Edr. 49 55 51 45 44 15958 11,085 13202 21857 0S4 2 3 3 3 3 %60 788 743 1033 1,330
1,400 MG
FLEROXACT o o WEOME M B 24 44 1 1
2,100MG
OFLOXACIN s e M Br &S 53 64 73 a0 14466 11,578 7649 6068 5267 1 1 1 1 1 B07 705 57 463 422
Inficcion del tractn
wrinario Antibacteriales Fluragquinalas PEFLOXACIN o o :a’;nnnﬂgﬁo Mfca  Exir. oz 107 16 4 1 1 2 0
BT 4 4 4 4 4 46584 41,253 29455 25,309 26310 1 1 1 1 1 226 182 10 105 o4
5,250 MG " hac 4 ] 3 3 3 609,354 758,342 085,173 1,113,108 1,242,344 22 23 21 21 17 2643 3,016 3,361 5469 3,490
CIPROFLOXACIN siosi
rammen o Edn 0 14 133 150 156 5133 48,350 53841 53275 51449 2 13 3 3 6228 8531 7818 8355 6027
N 37 41 45 52 £ 59774 SB474  €0,216 63,354  QLELL 13 12 11 11 10 2,733 2,790 2,084 3472 3,600
o B 2 3 2 2 2 3524 7420 12,500 17,458 22417 3 2 T 2 2 0 2 34 45 5
5,500 MG " hac 2 2 2 2 2 407,574 422,137 434361 43,950 479,262 22 21 18 18 14 1,158 1,128 1,097 1080 1,124
NORFLOMACTH no sl
raamerts | Ew. 43 52 57 &5 73 22085 13521 9.2 7805 4818 1 1 1 1 1 1160 B0 SeL S 390
Nac 16 17 18 22 23 54063 545644 52,482 48,462 42060 9 9 8 8 7 1,113 1,065 1,049 1,091 099
11/2005 & 700 MG 7 diss de
Tetraciclnas TIGECICLINA v e MmN AR e e
Bdr.  ods 781 456 402 340 T 7 a1 29 o 1 1 1 1 1 T 1 2 12 7
Infecciones Antibacteriales MOOMETdas OO Na 441 475 407 4 152 41 78 28 1 1 1 1 B 2 3 1w
E?ETp“[adaS dela antivacterizles Giclopeptidas VANCOMICTRA st 9 de tratamiento wea B LIS 6T 105 eSS 440 198 238 32 &3 o1 1 1 2 2 273 184 135 44 13
P Wac 386 415 445 441 369 a7 452 574 286 277 1 1 1 1 1 46 217 280 1@ am
BOOMG7 dias  Gen.  Nac 735 o 1 7
B ,
Moncbactamos AZTRECONAM ™% dotatamients  Mia  EBxr. 1,020 1,237 1,397 1458 1,500 146 200 255 78 161 1 1 1 1 163 299 3.0 118 24
Tetraciclnas TIGECICLINA pe  MAOSE L THOMGTdaEsde gy
Infecciones 11/2010 fratamiento
. Antibacteriles .
intraabdominales 10,500 MG 7 dias
Carapenemas IMIPENEV-CILASTATINA e e Mis B 1254 13% 1724 1539 1249 573 745 778 411 242 1 1 1 1 1 884 1,149 1470 660 303
r— T oiz 74 we gl pAr 13 i T eRd 1749 1400 ee0 @l
Agentes EFALIZUMAB e YAy 2H;OEME s
Psorlasis en placa ’ 5/2010 Tratamiento afio
b Inmunodepresores  inmunaspre-son
selectivos ETANERCEPT na o 2500 MG Mica  Exr. 32248 4DEE0 42,177 44790 47,677 17 45 a3 75 a0 1 1 1 1 1 651 2,117 4313 3525 1,89

Tratamienta afio

Sustitucion enzimatica AGALSIDASA BETA DR e no na YEmE . Mfca Exdr.
Enfermedad de 1142010 Tratamienta afio
Fabry de la a-galactosidasa Encimas AGALSIDASA ALFA (ND MG
&,a largo plazo no na =
Cal) Tratamiento afio

caridosis I (MPS I - Tratamiento deficiencia Encimas LARCHIDASA, DP 8/2006 a - - 30.16 MG

- " M, Eutr.
sindrome de de la a-L-iduronidasa 8/2011 Tratamientn ara e B

Degeneracisn 6/2006 a 2.6 MG
PEGAPTANIB oF oM Exr, 13,000 0.35 1 5
facLlar Agentes gz ™ ™ GermEeew e S
Neovascular ntagonista del VEGE  antineovascula- ~
DMAE) rizacién RANIBIZUMAB DP  Solcitd no pg O M TrEEMIEND
afio
- |
11/2004 2 58.4 MG
CICLESCNIDA oF oM Exr, 32 497 297 854 1 1 122 45
1eme ™ betmemann 0 F
on BT M3 147 150 15 1 1234 1857 2246 368 130 1 1 1 1 1 218 a5 @8 60 26
BECLOMETASONA . 122615 Nac a1 84 B8 101 83 9803 6334 7460 7306 11916 1 2 4 4 B 500 618 724 770 989
ramertaio o B 172 2 2@ 0 s 6976 4032 3424 2,351 0oz 2 2 2 2 1484 WS B8 664 676
Nac, 108 Bl 83 o 6052 7142 9262 9007 K144 2 2 3 3 3 803 751 844 934 621
[ Gen.  Nac, 565 600 2 o 1 1 T 0
. | " BUDESONIDA no no tratamientn afio Wyca Eutr. 710 895 1,021 1,245 1,319 3,403 3,134 3,077 2,861 2,796 5 4 4 4 4 2,975 3,240 3,443 3,722 3,689
fema pnfigsmatica Glucocorficoides Nac, 407 489 4 5 12 119 190 S6431 52,843 024 2 1 60 103 244 329 437
FLUTICASONA na o FEME gen mar 245 z4n 2895 330 3508 s62 s61 500 407 3 2 2 2 2 2 1485 LS50 LE0B 143 1,363
tratamientn afio
27,375 MG
METILPREDNISOLONA ne sl L Mja B, 37,274 46,663 51,387 58,145 61714 12 20 19 18 7o 1 1 1 1 Se0 1,086 1054 1097 1,081
Tratamienta afio
a0 Gen.  Nac. 146 17 178 113 133 5793 13721 12,384 18092 1579 4 5 5 5 6 1581 2652 2427 2132 2,102
PREDNISOLONA sl ’ Bdr. 526 68 03 1,112 1341 2706 3499 3177 2261 2138 9§ 9 9 9 9 1750 2754 2794 2626 2,858

Tratamiento afio  Mjca
Nac, 2,902 3250 3267 3,255 3,370 11 12 12 231 32E 2 5 4 4 4 41 46 44 785 1106

Ne)



Periodo A .
5 . PR . Marca/ Ori-gen por tratameinto (miles de pesos
Categoria ATC 4 Principio Activos qu Protec: bajo POS Foth [Baes JRE—)

NIVEL compiten proteccid Tratamiento T p
n rico torio

Ventas totales (millones de pesos

Nimero de tratamientos; dosis vendidas Nimero de productos o e

Patologia Tratamiento

2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006 2002 2003 2004 2005 2006

Antiasmatico pacientss
Astna que ho respancien a
esterdides inhaladores

Anticuerpa 8/2005 a 2,600 MG

manocional CMALEENTES P e ™ P paamemao MR ST

6/2006 a 182.5 MG

EMTECAYIR DP /2011 no no Tratamientn o Mca Extr.
~
TELYIBUDIMA, DR Solicitd no no ALY MG_ Mfca Exdr.
Tratamiento afia
Mucledsidos y
- rucledtidos ADEFOVIR DIPTYOXIL DP 5/2004 no no AEEDGTE . Mjca Exdr. 7,057 7,690 3 7 1 1 22 51
Tratamientn hepatitis B 5/2008 Tratamiento afio
Hepatitis B e s inhibidores oo 15
Ja carg franscriptasa 840 MUL
reversa INTERFERON ALF& no si tratamientn 24 Mfca Mac. 20,213 28,392 F7,603 31,676 31,676 1 1 a a a 1 1 1 1 1 25 19 42 2 1
sermanas
36,500 MG Gen. Mac. 297 14 2 4
LAMIYUDIME si si ! Exdr. 2,140 2,624 2,300 2,125 1,667 727 702 B850 688 444 3 3 3 3 3 1,915 2,129 2,141 1,528 741

Tratamiento s Mca
Mac, 776 578 244 457 383 13 28 375 789 944 1 3 4 4 4 12 29 100 377 361

Mucledeidos
WE‘ED,MDSV ENTECAYIR P Eézné';a moom 525'\‘1‘3_ Mfca B
Tratamientn hepatitis B /2 ratamienta afio
Hepatitis B con al carga gral | Thiiores o la ~
anscriptaza TELVIBUDINA DP solicitd o no EEORE  pes Eem
reversa Tratamients afio
.7 6 M 0 = c v A < M1 = A L AN = N NN~ = N v I~ N = == e = 1 = L 1
9/2004 2 . 146,000 MG
ATAZANAVIR P & M Extr. 19,163 15130 14,074 1 5 12 1 1 1 12 78 174
Seoms ™ % Tatmennana 0 F b b !
AMPRENAVIR Patente oo SOOOMS s B 15,573 15573 1 o 1 1 14 6
tratamiento afio
FOSAMPRENAYIR Fatente no i DOPRO0OME L e 17,833 1 1 12
Inhibidores de fratamientn afio
YIH-SIDA Antirretroviral antiHLY. ~
proteasa X X 182,500 MG
LOPIMAVIR-RITOMAVIR si s ' Mia  Edr. 8002 6101 6834 6331 7,024 % 157 258 126 1311 1 1 1 1 711 1,107 1,931 838 g2l
Tratamiento afio
SAQUINAYIR st s HBOOME  ea B 4415 4915 4815 4952 5512 1 2 1 1 11 1 1 1 1 s 1 4 7 5
tratamientn afio
~
B ] ] 219,000 MG
RITONAVIR si s Mfa  Exr. 5758 6231 7,725 7876 9362 119 40 2 4 21 1 1 1 1 844 35 219 B/ 17

Tratamienta afio

Tratamiento pacientes 1042004 a 85,700 MG
WIH SIDA multiresistentes Ofros antivirales ENFUVIRTIDA DP 1072008 no M ptrrtn e Mica Extr.
PERFLUTREN /2004 a
MICROESFERAS LIPIDICAS DP 02008 no no 2 MG dosis Mica Extr.
[Definity]
ALBUMINA HUMANA
SOMICADA [Alum] o no 2 MG dasis Mica  Extr.
ALBUMINA HUMANA+
OCTAFLUOROPRG-PANO+
MN-ACETILT-
RIPTORANC+ACIDO no na 3 MG dosis Mfca Extr,
CAPRILICO EN CLORURO
dio d dio d DE SODIO AL 0.9%
Medio de Media de contraste ’
it Medio de contraste b [Optison]
lagndstico - ecocardiografico para diagndstico
ecocardiografico. ulmgmar mediants PERFLUORO CARBON o MG
transpulmanar P ultragonidos [Sonazoid] D COLY
ALBUMINA SUERO
HUMBNO [Quantison] (ND o no MG
coL)
PERFLEXAND
MICROESFERAS LIPIDICAS no no 8.14 MG Dosis
[Imagent] (NI COL)
MICROBURBUIAS DE
HEXAFLORURO DE AZUFRE no na 2 MG Dosis

[Sonovie] (ND COL)

Fuente: Calculos de los autores con base de datos de IMS, Ministerio de Proteccion Social, Invima, Organizacion mundial de la Salud, e informacion de diversas fuentes sobre tratamientos
farmacoldgicos. Ver Anexo 2.
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