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Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Ciudad

REF: Comentarios a borrador circular numero 07 de 2018 proyecto de
regulacion de precios y conformacion de los mercados relevantes -
Caso lloprost (VENTAVIS®) Bayer

Apreciada Dra. Carolina:

En consideracion a las reuniones realizadas con su dependencia durante el ultimo
afio con relacién al tema del uso del Nebulizador Ineb para el caso de los pacientes
prescritos con Ventavis®, nos permitimos presentar los siguientes comentarios, asi
como informacién que consideramos pertinente, con el fin de aportar argumentos que
permitan tomar las mejores decisiones en beneficio de los pacientes, razén esencial
de nuestro Sistema.

De igual forma, presentamos la propuesta que hemos discutido, la cual pretende
definir el precio adecuado para nuestro producto Ventavis® y el nebulizador
apropiado para su uso, planteando un escenario donde se pueda continuar con el
proceso de referenciacién internacional, pero tomando en cuenta los costos en los
que incurre Bayer por los dispositivos (Nebulizadores) que se utilizan para el uso
correcto de la tecnologia.

1. Importancia del uso del nebulizador:

Es conveniente tener en cuenta que desde el lanzamiento de VENTAVIS® al
mercado colombiano en 2007, nuestra compafia ha ofrecido en calidad de comodato
a los usuarios dentro del Programa de Atencién a Pacientes — PAP, el nebulizador
necesario y apropiado para la aplicacion del medicamento. Este producto requiere
de un nebulizador con algunas caracteristicas técnicas basicas, entre las que
resaltamos:

e Debe suministrar 2.5 ug o 5 g de iloprost en la boquilla durante un periodo
de tiempo de aproximadamente de 5 a 10 minutos.
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e El didmetro aerodinamico medio de volumen (del inglés, MMAD, Mass
Median Aerodynamic Diameter) del aerosol es de 3-4 micrémetros y la salida
total es de 0.05-0.4 mL/min.
e A fin de minimizar la exposicién accidental, se recomienda el uso de

nebulizadores con un filtro o con sistemas disparadores inhalatorios y
mantener el ambiente bien ventilado.

Como puede observarse (adjunto ficha técnica), el nebulizador apropiado para la
administracién del Ventavis®, tiene unas caracteristicas de alta tecnologia que
permiten la eliminacién de eventos adversos por la exposicion cutanea al
medicamento y facilitan la dispersién homogénea y segura del mismo en el sistema
pulmonar de los pacientes. Estas condiciones del dispositivo son de alta importancia
en el tratamiento de una patologia tan agresiva y discapacitante como la
Hipertension Arterial Pulmonar. En otras palabras, otros dispositivos nebulizadores
en el mercado, no cubren las necesidades y requerimientos para este tipo de
pacientes.

2. Comportamiento de eventos adversos por no uso/uso inadecuado de
Nebulizadores

Reportes desarrollados internamente mediante la base de datos de seguridad de
Bayer (ARGUS) para el reporte de eventos adversos, dan cuenta que durante el
periodo comprendido entre septiembre de 2014 a diciembre de 2014 (durante el cual
no se hizo entrega del Nebulizador), se presentaron incrementos en eventos
adversos de todo tipo, incluidos quemaduras en el rostro por usos de otros
dispositivos entregados por la EPS que no cumplian caracteristicas técnicas
apropiadas.
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Fuente: Departamento de farmacovigilancia ARGUS.

La presentacion de eventos adversos disminuyd una vez Bayer reinicié la entrega de
los Nebulizadores Ineb con la correspondiente capacitacion (llamadas y visitas)
desarrollada a través del programa de soporte a pacientes PSP Fundem. Desde el
primer trimestre de 2015, Bayer entrega ininterrumpidamente el nebulizador a los
pacientes prescritos, con el fin de evitar traumatismos para el paciente.

3. Venta del dispositivo

Existe un acuerdo a nivel mundial con Philips (casa productora del nebulizador Ineb),
para el suministro del nebulizador a los pacientes con hipertension arterial pulmonar
prescritos con Ventavis®, a través de programas de soporte a pacientes (PSP). A
pesar de contar con un registro sanitario de “‘importacion y venta” para el dispositivo,
Bayer, dado el acuerdo mundial antes descrito, no puede vender el dispositivo. En tal
sentido, la alternativa sugerida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social de
desarrollar un kit en el que se incluyera la tecnologia méas el dispositivo,
estableciendo un Cdbdigo Unico de Medicamento, cuenta con las mismas
restricciones expuestas anteriormente, ya que en la practica seria como vender la
tecnologia.

4. Propuesta de amortizacion del Nebulizador dentro del costo de la
tecnologia

En atencidn a lo anterior, queremos plantear un escenario de amortizacion de costos
relacionados con el dispositivo (costo de dispositivo, mantenimiento, operacion,
Programa de Soporte de Pacientes - PSP, Visitas y distribucion) sobre los costos de
la tecnologia. Esta propuesta presenta una serie de ventajas para el regulador y para
los pacientes, tales como:

1. Continuidad de uso del mecanismo de RPI sobre la tecnologia.
Se garantiza el uso correcto de la tecnologia con un nebulizador de alta
calidad.

3. Se evitan eventos adversos relacionados con el uso de nebulizadores no
adecuados.

4. Permite la continuidad del acompafiamiento al paciente para
monitoreo/mantenimiento del nebulizador, generando ahorros para el
aseguramiento.
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La tabla siguiente muestra de manera especifica los costos de la tecnologia y la
propuesta de disminucion de precio para nuestro producto, con dispositivo
(nebulizador) incluido, la cual estimamos en un -9,3%.
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Costos de dispositivo y mantenimiento Unidad Clu Total
Dispositivo medico Completo (Nebulizador) 1,00 $12.382.800| $12.382.800
Importacién y nacionalizacién NA $ 990.624
Mantenimiento (Filtros/Boquillas/ Mallas) 4,00 $217.140 $ 868.560
Remplazo de dispositivo (% que cambia) 10% $ 12.382.800 $1.238.280
Costos de operacion

Educacién/monitoreo via llamadas telefonicas NA $ 86.247 $ 86.247
Visitas realizadas por Fundem (7 visitas

anuales) 7,00 $ 185.000 $1.295.000
Costos de distribucion domiciliaria 1,00 $185.000 $185.000
Costo total | $17.116.163
Tiempo en Tratamiento (afios) 1

Costo Mensual del dispositivo $1.426.347
Costo amortizado por ampolla $74.793
Costo de presentacion (20ug/30unidades) $2.243.778

5. Justificacion de uso de menor tiempo del Nebulizador

El programa de soporte a pacientes-PSP Fundem - es quien administra y da soporte
a los pacientes con relacion al uso, mantenimiento y cuidados generales del
dispositivo. La educacion que imparten mediante llamadas telefonicas y visitas
domiciliarias a pacientes y grupo/red de apoyo del mismo, son esenciales para el
buen uso y mantenimiento del dispositivo. De igual manera la Fundacién Fundem,
certifica (ver adjunto), que anualmente se reemplaza el doce por ciento (12%) de los
dispositivos (INEB) a los pacientes que se encuentran dentro del programa, con el
proposito de garantizar la autoadministracion del tratamiento donde se pueden ver
los efectos positivos del uso adecuado de los medicamentos.

En virtud de todo lo anterior, solicitamos respetuosamente sea tenida en cuenta la
propuesta de amortizacién de los costos asumidos por Bayer con relacion al
nebulizador Ineb, dentro del costo unitario de la tecnologia (Ventavis®)



Adjunto:
1. Ficha técnica de nebulizador Ineb.
2. Certificacion de Fundem de reemplazo del Nebulizador.

Cordial saludo,

SANTIAGO ERNESTO HERRAN DIAZ-GRANADOS
Market Access Head
Bayer S.A
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FUNDEQ)

NIT. 800.100.362-5

LA FUNDACION FUNDEM

CERTIFICA QUE:

Desde junio de 2010 y durante el transcurso de la ejecucion del programa de
soporte a pacientes con hipertension arterial pulmonar, nos permitimos
certificar que anualmente se reemplaza el 12% de los dispositivos (INEB) a
los pacientes de nuestro programa, con el propdsito de garantizar la
autoadministracion del tratamiento donde se pueden ver los efectos positivos
del uso adecuado del medicamento, impactando la calidad de vida y bienestar
de los pacientes.

Este certificado se expide para Bayer.
Cordialmente,
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~ HERNEY CUARTA

Director Ejecutivo
@ PBBX: 743 207%0
P Carrera 21 No. 63 - 75 Bogots, D.C.
ViGiabo Supersalud atencionalcliente@fundem-co.org
www.fundacionfundem.com



