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Referencia: Comentarios Regulacidn Precios de Medicamentos
Proyecto Circular 07 de 2018

A continuacion, encontrardn los comentarios con respecto a los medicamentos del portafolio
ABBVIE S5.A.S. regulados del borrador circular 07 de 2018:

l; Paricalcitol
En el medicamento Zemplar (Paricalcitol) la unidad de medida en la que se expresa la cantidad

de principio activo es microgramo (1mcg equivale a 0,001mg). En la pagina 10 de la circular se
expresa la cantidad de principio activo en 0,001mg por presentacién comercial:

375 | 432 | 199831771 ZEMPLAR - 0.001 mg - Tableta o cdpsula x 30 A::::: 2470379

376 | 432 | 199831772 ZEMPLAR - 0.001 mg - Tableta o cipsula x 10 A:::‘:: ASEREAED
>

377 | 43¢ | 199831773 ZEMPLAR - 0.001 mg - Tableta o cépsula x 7 A:::\t:lel I

Sin embargo, en la pagina 59 el valor de la unidad minima de concentracién esta expresado
por 1mg lo que evidencia una incongruencia con lo expresado en la pagina 10 dando de esta
forma un valor de 6.823.459,76 siendo lo correcto 6.823,459 por 1mcg o por 0,001mg:

; I 224 I 432 | HOSBXC2 I Paricalcitol l Tableta o cépsule I$6,823,459.76I mg I

1. Referenciacién en Ecuador:
Al momento de tomar la referencia de Zemplar en el Ecuador, se tiene en cuenta el precio de
fabricante, pero clasificado con la prioridad del Consumidor (Prioridad 4). Resaltamos que la
clasificacidn del precio de fabricante es prioridad 5.
Revisando la referencia, el precio tomado por el Ministerio es el de fabricante y, por tanto, se
debe aplicar el ajuste del 110% para tener en cuenta el margen que da el fabricante al
consumidor para este producto en Ecuador, segtn lo especificado en la circular 03 de 2013.
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Lo anterior se verifica en: http://www.salud.gob.ec/precios-de-medicamentos-aprobados-
bajo-el-decreto-no-777/
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Adicionalmente, debido a que se utilizé un factor de conversién de 1,000 a la concentracion
del principio activo, seglin lo mencionado en el numeral 1 por asimilacién conceptual entre
miligramos (mg) y microgramos (mcg); al momento de calcular Precio Ajustado - COP - Unidad
Minima de Concentracién para el caso de Zemplar 1mcg y Zemplar 2mcg hubo una
equivocacién. Por lo anterior se solicita hacer la correspondiente correccidn a los precios,
usando las mismas unidades de medida entre paises.

Lo mismo sucede al ajustar el precio para distintas presentaciones de 1 y 2 microgramaos, en
las cuales, para determinar la Unidad Minima de Concentracién se debe hacer el siguiente

calculo:

- Presentacién de Zemplar 1mcg X 30 Cépsulas se divide por 30
- Presentacidn de Zemplar 2mcg X 60 Capsulas se divide por 60

2. Referenciacidn en Argentina:

Al igual gue en el caso de Ecuador, debido a que se utilizé un factor de conversidn de 1,000 a
la concentracién del principio activo por asimilar erréneamente miligramos (mg) y
microgramos {mcg); al momento de calcular Precio Ajustado - COP - Unidad Minima de
Concentracion para el caso de Zemplar 1mcg y Zemplar 2mcg hubo una equivocacion. Por lo

AbbVie SAS Tel: {571} 638 5000
Carrera 114942 34 NIT. 800.514.524-8
Piso 4

Bogota D.C., Colombia



Page 3 0f9

obbvie

anterior se solicita hacer la correspondiente correccion a los precios, usando las mismas
unidades de medida entre paises

Asimismo, solicitamos incluir la presentacion de Zemplar IV por SAMP.

Para efectos de referencia, se «cita el vinculo web para consulta:
https://servicios.pami.org.ar/vademecum/views/consultaPublica/listado.zul

£ C ) | @ Esseguro | htips//senicios.pamierg.ar/vademecur

PL RIVERDY COMPAFIA
55933 PALIKALEX SOLUCION INVECTABLE 1 AMPOLLA poe 1 6L $79292 PARICALCITOL SMCG /ML
SOUEDAD ANGHIMA

57975 TUTEURSACIFIA PARITOL SOLUCION INVECTABLE S AMPCOLLA por 1ML 3356081 FARICALCITOL S MCG

] {

i

i 49713 ABBVIE $4 ZEMPLAR 5 AMPOLLA por 1 1L 53926 70 PARICALCITOL 5 MCG ML
st
e
L H .

INVECTABLE PARA 5 FRASCO AMROLLA por 1
i 28718 AEBVIE 84 ZEMPLAR 2 5388670 PARICALCITOL SMCG /ML
: PERFUSION ML (TIPO FLIBTCR)
1 FRASCO por 30
45719 ABBVIE Sa ZEMPLAR CAPSULA DURA $8 755,54 PARICALUITOL 2 MCG

UNIDADES

3. Referenciacién en Estados Unidos de América

Se deja constancia de que no se esta identificando la referencia tomada, por lo cual se solicita
aclarar la fuente

De igual forma, para efectos de claridad, se adjunta la referencia para Estados Unidos de
América/Center for Medicare and Medicaid Services — CMS/P INSTITUCIONAL (Precio por cépsula):
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00093765656 Paricalcitol 1 mcg capsule
10888500102
55111066330
60429007830
68382026606
60429048130
60687010625
B06B7010695 $6.44
69387010330

00093765756 Paricalcitol 2 mcg capsule
10888500202
55111066430
60429007930
68382026706
60429048230
69387010430 $12.66

Se puede consultar |a fuente en la siguiente direccién web:

Al igual que en los demds paises referenciados se utilizd un factor de conversién de 1,000 a la
concentracion del principio activo, segtin lo mencionado en el numeral 1 porque se asimilan
miligramos {mg) con microgramos (mcg); al momento de caleular Precio Ajustado - COP -
Unidad Minima de Concentracidn para el caso de Zemplar 1mcg y Zemplar 2mcg hubo una
equivocacion. Por lo anterior se solicita hacer la correspondiente correccidn a los precios,
usando las mismas unidades de medida entre paises.

Lo mismo sucede al ajustar el precio para distintas presentaciones de 1 y 2 microgramos, en
las cuales, para determinar la Unidad Minima de Concentracidn se debe hacer el siguiente
calculo:

- Presentacidn de Zemplar 1Imcg X 30 Capsulas se divide por 30

- Presentacién de Zemplar 2mcg X 60 Cépsulas se divide por 60

4. Referenciacién en Perd
Al igual que en los demés paises referenciados se utilizd un factor de conversion de 1,000 a la
concentracion del principio activo, segin lo mencionado en el numeral 1 porque se asimilan
miligramos (mg) con microgramos {mcg); al momento de calcular Precio Ajustado - COP -
Unidad Minima de Concentracidn para el caso de Zemplar 1mcg y Zemplar 2mcg hubo una
equivocacion. Por lo anterior se solicita hacer la correspondiente correccidon a los precios,
usando las mismas unidades de medida entre paises.
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Lo mismo sucede al ajustar el precio para distintas presentaciones de 1 y 2 microgramos, en
las cuales, para determinar la Unidad Minima de Concentracién se debe hacer el siguiente
calculo:

- Presentacién de Zemplar 1mcg X 30 Cdpsulas se divide por 30

- Presentacién de Zemplar 2mcg X 60 Capsulas se divide por 60

5. Referenciacién en Noruega.

Se ha omitido incluir a Noriega en la referenciacidon, por tanto, solicitamos incluir a este pais
teniendo en cuenta la referencia de Norwegian Medicines Agency (NOMA):

https://www.legemiddelsok.no/sider/Legemiddelvisning.aspx?pakningld=f3d27clc-db0e-4c23-
9e72-
ba789bdbhbb0&searchquery=paricalcitol&f=Han;Mtl;Vir;ATC;Var;Mar;Mid;Avr;gen;par;&pane=0
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6. Referenciacién de Panama

Se solicita incluir a  este pais con la referencia de Plataforma de compras publicas.
(panamacompra}:

http://www.panamacompra.gob.pa/lnicio/#!/vistaPreviaCP?NumlLc=2018-1-10-0-08-LP-
291384&esap=1&nnc=0&it=1
file:///C:/Users/torreax33/Downloads/CUADRO+DE+ADJUDICACION 000043.pdf

a. Presentacion Zemplar 2mcg

O (3 e L3 it s ELADRA TS A ADICACIRE D003

CUADRO DE COTIZACIONES

MO, REQUISICION ICESTA)

i 0z ApupiEAGIoN

THOLHENE.
i

A

[ 7 i 1
@ n"!,"e j ”a»f-il\
MARIELA SANCHEZ
‘catizacon
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http://www.panamacompra.gob.pa/lnicio/#!/vistaPreviaCP?NumlLc=2017-0-12-14-08-LP-

014488&esap=1&nnc=0&it=1

file:///C:/Users/torreax33/Downloads/0C+4200126216.pdf

L

AbbVi

I PRODUCTOS POR INCLUIR EN LA CIRCULAR:

Se solicita realizar la inclusidn de la presentacion Synagis 50mg solucién para inyeccidn - caja

plegadiza con un vial de vidrio Tipo | que contiene 0,5mi de solucion de Palivizumab para
inyeccidn (Registro INVIMA adjunto. Expediente N° 20085777). Este es el CUM que se
comercializa desde Octubre de 2016.

cumMm MEDICAMENTO TITULAR
020085777-01 | SYNAGIS 50 MG SOLUCION PARA INYECCION ABBVIE

Se solicita realizar la inclusidn de la presentacion Synagis 100mg solucién para inyeccién - caja
plegadiza con un vial de vidrio tipo | que contiene 1ml de solucién de Palivizumab para
inyeccién (Registro INVIMA adjunto. Expediente N°20094809). Este es el CUM que se
comercializa desde Octubre de 2016.

CUM MEDICAMENTO TITULAR
020094809-01 | SYNAGIS 100 MG SOLUCION PARA INYECCION ABBVIE

Se solicita realizar la inclusion de la presentacién HUMIRA® AC - ADALIMUMAR 100 mg OTRAS
SOLUCIONES SUBCUTANEA {HUMIRA AC) PLUMA 0,4000ml / ESTUCHE X 2 (DOS APOSITOS
EMBEBIDOS EN ALCOHOL) {Registro INVIMA adjunto. Expediente N° 20108951}. Este es el
CUM que se comercializa desde Marzo de 2018.

cuM MEDICAMENTO TITULAR

HUMIRA AC 40mg — solucién o suspensidn inyectable
020108951-02 | ' & P ¥ ABBVIE
X

Se solicita realizar la inclusidon de la presentacién HUMIRA TM - CAJA CON 2 JERINGAS
PRELLENADAS CON APLICADOR DE 0.8ML QUE CONTIENE 40MG DE ADALIMUMAB -
50MG/ML. SOLUCION INYECTABLE (Registro INVIMA adjunto. Expediente N° 19939766)

| cum MEDICAMENTO | TITULAR |
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19939766-5

HUMIRA TM — solucién o suspension inyectable x 2

. SOLICITUD DE CORRECCION:

ABBVIE ’

1. Se solicita realizar la correccién del nombre del medicamento para los siguientes CUM con
unico titular ABBVIE:

cum

MEDICAMENTO

TITULAR

19939766-1

HUMIRA TM - CAJA POR 2 JERINGAS PRELLENADAS EN
VIDRIO INCOLORO TIPO | DE 0.8 ML - 50MG/ML.
SOLUCION INYECTABLE.

ABBVIE

19939766-3

HUMIRA TM - CAJA X 1 JERINGA PRELLENADA CON
APLICADOR DE 40MG EN 0.8ML - 50MG/ML.
SOLUCION INYECTABLE.

ABBVIE

19939766-4

HUMIRA TM - KIT CON 2 CAJAS CADA UNO CON UN
VIAL POR 0,8 ML QUE CONTIENEN 40MG DE
ADALIMUMAB - 50MG/ML, SOLUCION INYECTABLE.

ABBVIE

19935766-5

HUMIRA TM - CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS
CON APLICADOR DE 0.8ML QUE CONTIENE 40MG DE
ADALIMUMAB - 50MG/ML. SOLUCION INYECTABLE.

ABBVIE

19929840-1

DAXIM - 12,5 MG - 5 ML - 2,5 MG/ML - SOLUCION -
INYECTABLE X 1

ABBVIE

V. LISTA DE MEDICAMENTOS QUE SE RATIFICAN COMO EXCLUIDOS DEL CONTROL

DIRECTO:

1. Lasiguiente lista de medicamentos se entenderia y ratifican como excluidos del control directo
segun los Cédigos Unicos de Medicamentos - CUM correspondientes a registros sanitarios

7o

cuyo estado sea “vencido", “cancelado”, "negado" o “pérdida de fuerza ejecutoria”.

INCLUIR /

um ICAMENT TADO TITULAR
C MEDICAMENTO ESTAD ANTEICAR

HUMIRA TM - VIAL POR 0,8 ML

DE VIDRIO INCOLORO TIPO |
19939766-2 INCLUIR ABBVIE

QUE CONTIENE ADALIMUMAB | INACTIVO

40 MG

AbbVie SAS
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Cum

MEDICAMENTO

ESTADO

INCLUIR /
RATIFICAR

TITULAR

230435-1

SYNAGIS 100 MG POLVO
LIOFILIZADO PARA
RECONSTITUCION - KIT CON
FRASCO VIAL DE VIDRIO TIPO |
POR 100 MG Y AMPOLLA DE
VIDRIO TIPO | CON 1 ML DE
AGUA PARA INYECCION MAS
INSERTO.

Pérdida de
fuerza
ejecutoria

INCLUIR

ABBVIE

20018782-1

Lupron 30 mg - Polvo

Reconstituir a Solucion o

Suspensién Inyectable x 1

Pérdida de
fuerza
ejecutoria

INCLUIR

ABBVIE

Atentamente,

WilmaH Castillq

Director Market Access Region Norte

AbhVie SAS
Carrera 11 #94a 34
Piso 4

Bogota D.C., Colombia

Tel: [571) 638 5000
NIT. 900.514.524-9



