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Federación Médica Colombiana
Miembro de la Asociación Médica Mundial

Bogotá, 06 de agosto de 2007

Sres.

COMISIÓN NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

Att. Ramón Madriñán

Secretario Técnico

CIUDAD

Ref. Análisis de la Federación Médica Colombiana muestra inconsistencias en estudio que sirve de base a nueva Política de Precios de Medicamentos y justifica solicitud de derogatoria del Artículo 35 de la Circular 04 de 2006
1. Antecedentes:
El pasado 10 de mayo, el Dr. Sergio Isaza Villa, en su condición de Presidente de la Federación Médica Colombiana y Asesor del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, solicitó a la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos mayor información sobre los estudios específicos en que se basó el artículo 35 de la Circular 04 de 2006, para ordenar la "DEROGATORIA INMEDIATA" del Art. 2° de la Circular No.2 de 2005 que decía: "cuando un medicamento que se produzca, importe o se comercialice, actualmente o en el futuro, tenga menos de tres oferentes con el mismo principio activo en el mercado, entra al Régimen de Control Directo de Precios y deberá presentar la correspondiente solicitud de precio máximo de venta al público". El 14 de junio la CNPM contestó que el estudio de Econometría estaba disponible en su secretaría técnica y que se podía pedir una copia en la Cámara Farmacéutica de la ANDI, entidad titular de los derechos de autor.
El énfasis de la Federación Médica Colombiana en la necesidad de mayores estudios que respalden el polémico Artículo 35, se debe a preocupantes inconsistencias detectadas por el Observatorio del Medicamento (OBSERVAMED) en el estudio de Econometría y la evidencia de que este artículo DEBILITA los recursos del estado en la regulación de precios de medicamentos. 


2. Propuesta de Econometría: "19 productos que deberían iniciar en control directo en el período de transición"
Luego de una serie de consideraciones sobre el régimen de precios anterior y las características que debería tener el nuevo régimen de precios de medicamentos, la diapositiva No. 68 de la presentación del estudio de Econometría dice textualmente:
"Se sugiere, para la transición, dejar en régimen de control directo solo los 19 productos en que coinciden los criterios de la CNPM con los criterios de este estudio. En libertad regulada quedarían los restantes 163 productos en rojo que actualmente no están en control directo, más los 80 productos en amarillo que actualmente están en control directo o libertad regulada. En libertad vigilada, quedarían los restantes 1.008 productos en amarillo. En libertad total todos los productos que fueron clasificados en verde en este estudio".
Entre los 19 productos seleccionados por Econometría, para ser sometidos a control directo -el mayor grado de control de precios de medicamentos- encontramos por ejemplo: (Ver Tabla 1)

-
Un producto descontinuado (DIGICOR) que ya ni está en la base de datos INVIMA,
-
Un producto controlado por el Fondo Nacional de Estupefacientes (RITALINA)

-
Dos productos de MANITOL al 20% (Un genérico y la marca OSMORIN)

-
Dos marcas de Carbonato de Litio 300 mg (CARBOLIT y THERALITE)

-
Un pigmentador dermatológico (MOPSALEN)

-
Una marca (KETALAR) de un anestésico general que tiene otros 6 registros vigentes

-
Una marca (NARCAN) descontinuada de NALOXONA con 2 registros de genéricos
Es decir, productos que en su mayoría no justifican control de precios, porque son marginales, no guardan relación con las enfermedades de mayor prevalencia en el país, ni son coherentes con criterios de morbi-mortalidad. Se trata de una de las inconsistencias que podríamos llamar "epidemiológica".
Estos 19 productos seleccionados por Econometría (Ver Tabla 1), para ser sometidos a control directo ya están en el Plan Obligatorio de Salud POS, por lo tanto la propuesta resulta inconsistente con uno de los conceptos del mismo estudio (diapositiva No. 69) que dice que los productos incluidos en el POS no son problema de regulación sino de "vigilancia de calidad".
De estos 19 productos, por lo menos siete (7) pertenecen a laboratorios que no comercializan dichos productos en los "países de referencia", por lo tanto no hay coherencia con la "metodología de precios de referencia" propuesta por el estudio.
3. Impacto económico del "control directo" propuesto por Econometría
Si hacemos el ejercicio de calcular el impacto económico de la propuesta de Econometría, frente a lo que sería el impacto económico de un ejemplo de 19 productos que estarían en control directo de acuerdo con el régimen de control directo "automático" derogado por la nueva política de precios, vemos diferencias realmente sustanciales:
Una "canasta" integrada por una presentación de cada uno de los productos sugeridos por Econometría, según precios reportados el último trimestre de 2004 sumaría Col$ 794.291 a Precios Promedio a Distribuidor (PPD) y Col$ 1.178.224 a Precios Sugerido al Público (PSP). El valor promedio por producto sería de Col$ 41.804 para PPD y de Col$ 62.012 para PSP. Ver Tabla No. 1.
Tabla No.1: 19 Productos que según Econometría deberían comenzar en "control directo" de precios:
	Marca Registrada
	D. C. I.
	Forma
	Concentración
	Presentación
	PPD-
4T-04
	PSP-
4T-04
	Laboratorio

	Digicor
	digoxina
	Tabletas
	0,25 mg
	Caja x 20
	2.373
	2.373
	ABBOTT

	Mydriacyl
	tropicamida
	Solución oftálmica
	10 mg/ml
	Fco x 15 ml
	6.135
	6.135
	ALCON

	Manitol al 20%
	manitol
	Solución inyectable
	20 g/100 ml
	 Bol.x 500ml
	6.401
	6.658
	CORPAUL

	Osmorin
	manitol
	Solución inyectable
	AL 20%
	 Bol.x 500ml
	8.625
	10.147
	BAXTER

	Tranexam
	tranexamico acido
	Tabletas
	500 mg
	Caja x 10 tabletas
	10.191
	10.191
	ROPSOHN_LAB

	Bupirop
	bupivacaina
	Solución inyectable
	50 mg
	Frasco x 20 ml
	6.589
	10.981
	ROPSOHN_THE

	Ritalina 10 mg
	metilfenidato
	Tabletas
	10 mg
	 Cja.x 30Tab
	11.300
	12.180
	FN_ESTUPEFACIENTES

	Carbolit 300 mg
	litio carbonato
	Tabletas
	300 mg
	Caja x 30 tab
	13.084
	13.084
	BUSSIE

	Testoviron depot
	testosterona parenteral
	Inyectable
	250 mg / mL
	Caja.x 1 amp.x1 ml.
	8.512
	13.095
	SCHERING_COL

	Ketalar
	ketamina clorhidrato
	Solución inyectable
	50 mg Base
	Fco. amp. x10ml
	13.609
	13.609
	PFIZER

	Theralite
	litio carbonato
	Comprimidos
	300 mg
	Estuche 100comp.
	10.300
	15.450
	SANOFI_AVENTIS

	Mopsalem
	metoxaleno
	Tabletas
	10 mg
	 Cja.x 40Tab
	11.533
	19.222
	CALIFORNIA

	Temisol 
	levamisol
	Tabletas
	30 mg
	Cja x 10 sob.x 5 tab
	25.500
	40.000
	SYNTHESIS

	Azactam
	aztreonam
	Polvo para inyección
	1 g.
	Fco amp x 1 g.
	44.625
	60.160
	BRISTOL_MYERS_SQUIBB

	Omnipaque
	iohexol
	Solución inyectable
	300 mg
	Fco-amp x50ml
	137.698
	137.698
	SANOFI_AVENTIS

	Syntocinon
	oxitocina
	Ampollas
	5 ui
	Caja x 100 amp.1ml
	161.926
	161.926
	NOVARTIS

	Inmunoglobulina ag
	inmunoglobulina humana
	Solución inyectable
	0.5 g
	 Fco.x 10ml
	60.000
	186.300
	DELTA

	Narcan
	naloxona
	Solución inyectable
	0.4 mg/1ml
	 Est.x 10Amp
	177.000
	193.739
	BRISTOL_MYERS_SQUIBB

	Blenoxane
	bleomicina
	Polvo liof.
	15 U.I.
	Ampolla x 15 ui.
	78.870
	265.276
	BRISTOL_MYERS_SQUIBB

	
	
	
	
	Total canasta 19 prod.:
	794.271
	1.178.224
	

	
	
	
	
	Vr.Promedio x producto
	41.804
	62.012
	


4. Impacto económico de 19 Productos que estarían en "control directo" de acuerdo con la normatividad derogada por el Art.35 de la Circular 04/2006:
Una "canasta ejemplo" (Ver Tabla 2) integrada con una presentación de cada uno de 19 productos que, por no tener más de 3 oferentes en el mercado, estarían en control directo, sumaría Col$ 70.600.310 con PPD y Col$ 113.440.081 con PSP reportado el último trimestre de 2004. El valor promedio de cada producto sería de Col$ 3.715.806 con PPD y de Col$ 5.970.531 con PSP. El ejemplo no incluye Factores Antihemofílicos, ni Interferones, ni todos los productos llamados "monopólicos" y que deberían estar sometidos a "control directo", de acuerdo con la normatividad derogada por el Artículo 35 de la Circular 04 de 2006.
Tabla No.2:  Ejemplo de 19 Productos que estarían en "control directo" de acuerdo con la normatividad derogada por el Art.35 de la Circular 04/2006:
	Marca Registrada
	D. C. I.
	Forma
	Concentración
	Presentación
	PPD-4T-04
	PSP-4T-04
	Laboratorio

	Curosurf
	fosfolipidos (surf.exóg)
	Solución iny.
	120 mg
	Vial x 1.5 ml
	1.410.235
	3.400.872
	AMAREY_NOVAMEDICAL

	Temodal 
	temozolomida
	Cápsulas
	100 mg
	Fco x 5 Cap
	2.087.000
	3.443.550
	SCHERING_PLOUGH

	Fludara
	fludarabina
	Tabletas
	10 mg
	 Fco.x 15Tab
	2.157.062
	3.524.610
	SCHERING_COL

	Xigris
	drotrecogin alfa
	Polvo liof.
	20 mg
	Vial x 20 ml
	2.685.690
	3.625.681
	ELI_LILLY

	Daxim
	levosimendan
	Solución iny.
	2.5 mg / 5 ml
	 Vial.x 5 ml
	2.507.407
	3.848.460
	ABBOTT

	Ethyol
	amifostina
	Inyectable
	500 mg
	Caja x 3 viales
	2.359.722
	3.893.541
	SCHERING_PLOUGH

	Hycamtin
	topotecan
	Solución iny.
	4 mg
	 Cja.x 5Amp
	2.976.480
	4.144.544
	GLAXOSMITHKLINE

	Synagis
	palivizumab
	Polvo liof.
	100 mg.
	Fco.vial 1uspx100mg
	2.791.819
	4.352.178
	ABBOTT

	Bristaxol
	paclitaxel
	Solución iny.
	300mg/50ml
	Fco. Vial x 50 ml.
	2.953.830
	4.544.354
	BRISTOL_MYERS_SQUIBB

	Humira
	adalimumab
	Solución iny.
	40 mg
	 Cja.x 2Jer
	2.592.528
	4.861.765
	ABBOTT

	Mabcampath
	alemtuzumab
	Solución iny.
	30mg
	 Cja.x 3amp
	3.570.000
	5.833.333
	SCHERING_COL

	Actilyse
	alteplasa
	PolvoInyección
	50 mg / 50 mL
	Caja x 2
	3.812.003
	6.469.442
	BOEHRINGER_INGELHEIM

	Fludara
	fludarabina
	Vial Liofilizado
	50 mg.
	Caja x 5 viales
	4.314.125
	7.049.225
	SCHERING_COL

	Valixa
	valganciclovir
	Tableta recub.
	450 mg
	 Fco.x 60Tab
	4.765.570
	7.686.403
	ROCHE

	Mabthera
	rituximab 
	Sol.Infusion
	500mg / 50 mL
	Caja x 1 amp. 
	5.951.938
	8.266.580
	ROCHE

	Visudyne
	verteporfina
	Ampollas
	15 ml
	 Cja.x 1Amp
	3.910.797
	8.603.753
	NOVARTIS

	Temodal
	temozolomida
	Cápsulas
	250 mg
	Fco x 5 Cap
	5.217.500
	8.608.875
	SCHERING_PLOUGH

	Herceptin
	trastuzumab
	Sol.Infusion
	440 mg / 50 mL
	Caja x 1 vial+ sol.
	6.728.728
	10.351.889
	ROCHE

	Glivec
	imatinib
	Cápsulas
	400 mg
	 Cja.x 30Cap
	7.807.876
	10.931.026
	NOVARTIS

	NOTA: No se incluyen factores antihemofilicos e interferones
	Total canasta 19 prod.:
	70.600.310
	113.440.081
	

	
	Vr.Promedio x producto
	3.715.806
	5.970.531
	


La diferencia del impacto económico entre ambos modelos de “control directo” de precios de medicamentos para el Sistema General de Seguridad Social en Salud resulta obvia y se resume en la siguiente tabla:
	Impacto económico de 19 productos en Control Directo 

	Propuesta ECONOMETRIA
	PPD-4T-04
	PSP-4T-04

	Total canasta 19 productos
	794.271
	1.178.224

	Valor Promedio x producto
	41.804
	62.012

	
	
	

	Ejemplo OBSERVAMED
	PPD-4T-04
	PSP-4T-04

	Total canasta 19 productos
	70.600.310
	113.440.081

	Valor Promedio x producto
	3.715.806
	5.970.531


Y también en el siguiente gráfico elaborado con base en estos datos:
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5. Solicitud de DEROGATORIA del Artículo 35 de la Circular 04 de 2006 y el Sistema de Precios de Referencia propuesto por Econometría:
Estas inconsistencias farmacológicas, epidemiológicas y económicas del estudio de Econometría, muestran la poca solidez de los argumentos que se esgrimen para debilitar los mecanismos de regulación de precios de medicamentos por parte del Estado y justifican la solicitud que hace la Federación Médica Colombiana de DEROGAR el Artículo 35 y revisar el sistema de “precios de referencia” y demás normas que resulten contrarias al interés de la Salud Pública, antes de que produzcan un daño colateral irreparable en salud y vidas humanas.
Atentamente,

_______________________


_______________________

Dr. Sergio Isaza Villa



Dr. Sergio Robledo Riaga
Presidente 





Presidente
Federación Médica Colombiana

Colegio Médico de Cundinamarca
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