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GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Edificio Bogota Corporate Center

Av. El Dorado No. 69 B 45/ Piso 9
Bogotd, D.C., Colombia ,

Tel: (571) 4178686 — 4251270

Fax (571) 4178693

www.gsk.com.co

Bogota, 5 de julio 2018

Doctora

CAROLINA GOMEZ MUNOZ

Direccién de medicamentos y tecnologias en salud

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Secretaria Técnica

Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Bogota

e,

Asunto: Comentarios al borrador de la Circular 07 de 2018 y Ficha técnica del
proyecto de Circular “Por la cual se incorporan unos medicamentos al régimen
de control directo con fundamento en la metodologia de la Circular 03 de 2013
de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos,
se fija su Precio Méaximo de Venta y se dictan otras disposiciones” para Keppra
tabletas (levetiracetam).

Luego de la revision del documento en mencion presentamos a Uds. nuestras observaciones
y solicitamos la revision del precio de referenciacion internacional del medicamento Keppra ®
(levetiracetam) en las presentaciones de tabletas de 1000mg con RS INVIMA 2014M-
0002929-R1 CUM 19936411 y tabletas de 500mg con RS INVIMA 2014M-0002928-R1 y CUM
19936412.

La Ficha Técnica del proyecto realiza el calculo del precio de referencia internacional con base
en los 17 paises de referencia y establece un precio de COP$2,30 por mg, sin embargo,
nuestro equipo técnico encontro lo siguiente durante la revision:

1. El precio reembolso de referencia reportado por DIMDI Alemania es de $118,87 para
la presentacion de 1000 mg por 200 tabletas y de $ 60,96 para la presentacion de 500
mg por 200 tabletas, sin embargo, en la ficha técnica se .incluyeron precios de
referencia de $137,96 y $ 71,88 respectivamente.

En la hoja “precios” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

18928411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLUIE ALEMANIA 11DI (insltute of Medical Documentation and nformaliorl P. CONSUMDOR EUR $137.84 200,00 $0.69
19936411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLRIE ALEMANIA 11DI (instiute of and P. REEMBOLSO EUR $137,96 200,00 80,69
19936412 KEPPRA - 500 mg - GLAXOSHITHKLUE ALEWAHIA )R4DI (nstkute of Medical Documentation and informatior] P. CONSUMDOR EUR $202,58 200,00 sLo1

19938412 KEPPRA - 500 mg - GLAXOSMITHKLNE ALEMANIA |MDI (nsliute of Medical and ol P. REEMBOLSO EUR $71,88 200,00 50,36
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La correccion correspondiente seria la siguiente:

19935411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLHE ALEMANIA | DIDI (nsliute of Medical Documentation and informafion)| P. CONSUMDOR EUR 137,94 200.00 30,69
19936411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLNE ALEMANIA | DRAD (hsltute of Medk ion and P. REEMBOLSO EUR 118,87 200,00 50,59
19935412 KEPPRA - S00 mp - GLAXOSMITHKLIE ALEMANIA | DMDI (nstiuie of ion and P.C R EUR 202,56 200,00 81,01
18938412 KEPPRA - 500 mg - GLAXOSMTHKLNE ALEMANIA | DID] (insitule of Medical and £ P. REEMBOLSO EUR 60,98 200,00 $0,30

En la hoja “precios” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

Se encontraron inconsistencias en los precios de EE.UU. La ficha técnica incluye
precios institucionales del Center for Medicare and Medicaid Services — CMS, sin
embargo, el CMS no reporta precios para levetiracetam tabletas. Adicionalmente, el
precio institucional de levetiracetam 1000mg por unidad reportado por Medicaid es de
$ 15,20 y el precio institucional de levetiracetam 500mg por unidad reportado también
por Medicaid es de $ 6,78 y no de $14,82 y $7,54 como fueron incluidos en la ficha
técnica.

19926411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSHITHKLME EE.UU. Cenler for Medicare and Iedicald Services - CIHS | P. NSTTUCIONAL usb $9,10 10,00 50,91
19936411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSHITHKLINE EE.UU.  |Suply Schedule (FSS) - Depariment of Velerans Affair{ P. NSTITUCIOHAL usp 521881 60,00 $3,65
19936411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLIIE EE.UU. MEDICAD P. STMUCIOHAL usp $14,82 1,00 §$14,82
19936412 KEPPRA - 500 mg - GLAXOSMITHKLINE EE.UU. Cenler for Medicare and Medicald Services - CHS | P. NSTITUCIONAL uso $4,55 10,00 30,46
19936412 KEPPRA - 500 mg - GLAXOSNITHKLNE EE.UU.  |Suply Schedule (FSS)- Depariment of Velerans Affakr{ P. NSTITUCIONAL usp $218,81 120,00 $1,82
19936412 KEPPRA - 500 mg - GLAXOSHMITHKLINE EE.UU. MEDICAD P. NSTTUCIONAL uso §7.54 1,00 $7.54
La correccion correspondiente seria la siguiente:
19928411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLIIE EE.UU, Center for Medicare and Medicaid Services - CIAS P. HISTIUCIONAL uso 10,00 $0,00
18936411 KEPPRA - 1000 my - GLAXOSMITHKLIE EEUU.  piISuply Schedule (FSS) - Depariment of Velerans Alfairs | P. HSTITUCIONAL uso 218,81 60,00 5365
19936411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLRIE EE.UU, UEOKCAD P. HSTITUCIONAL usp 152 1,00 $15.20
19938412 KEPPRA - 500 mg - GLAXOSMITHKLIE EE.UU. Center for Medicare and Medicaid Services - CMS P. NSTITUCIONAL uso 10.00 $0,00
19936412 KEPPRA - 500 mg - GLAXOSHTHKLNE EEUU.  piSuply Schedule (FSS) - Department of Velerans Alfairs | P, RISTTUCIONAL usp 218,81 120,00 $1.82
19926412 KEPPRA - £00 mg - GLAXOSIATHKLIE EE.UV. MEDICAD P. RISTMTUCIONAL usop 6,77867 1.00 35,78

En la hoja “precios” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

El precio institucional de referencia reportado por Norwegian Medicines Agency
(NOMA) es de $75,43 tanto para la presentacion de 1000 mg por 30 tabletas como
para la presentacion de 500 mg por 60 tabletas, no obstante, en la ficha técnica se
incluyé un precio de referencia de $73,96 para dichas presentaciones. Adicionalmente,
parece que existe un error en el calculo final del PRI, ya que ni antes ni después de
hacer el ajuste aparece un precio por mg en la hoja “PRI”".

19936411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLINE MEXKO Insliulo mexicano del Seguro Social P. HSTTUCKONAL MXH $73.96 30.00 $247

19936412 KEPPRA - 500 mg - GLAXOSHITHKLNE MEXICO Insltuio mexicano del Seguro Social P. HISTITUCIONAL mxn $73.96 60,00 $1,23
La correccion correspondiente seria la siguiente:

18936411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLIE . UExco nsitulo mexicano del Seguro Social P. RISTITUCIONAL W 7543 30,00 32,51

199368412 KEPPRA - 500 mg - GLAXOSUITHKLEIE MEXCO nsituto mexicano del Seguro Social P. RISTITUCIONAL wan 7543 60,00 51,26
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En la hoja “PRI” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

Precio Unidad Pa
$2,44] mg ALEMANIA $2,26] mg
ARGENTINA $17,86| mg ARGENTINA $17.86] mg
AUSTRALIA $1.29] mg AUSTRALIA $1,29 mg
BRASIL
$4.49] mg CANADA $4.49| mg
CHILE
$5.38] mg ECUADOR $5.38] mg
$10,65) mg EE.UU. $36,93| mg
$4,53] mg ESPANA $4,53| mg
$1.89] mg FRANCIA $1.89| mg
$0.39] mg MEXICO $0.39| mg
$6.76]  mg PANAMA $6.76] mg
$4.69] mg PERU $4.53] mg
PORTUGAL $3,35| mg PORTUGAL $3.35| mg
REINO UNIDO REINO UNIDO
URUGUAY URUGUAY
[« @ 1 52,30 mg | [ElrrI 1 $2,17] mg |

4. EIl precio consumidor de referencia mas reciente (02 de Julio 2018) reportado por
DIGEMED Peru es de $ 7,00 para la presentacion de 1000 mg por unidad, no obstante,
en la ficha técnica se incluyd un precio de referencia de $7,38.

En la hoja “precios” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

19936411 KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLRIE | PERU

Obaervalorio de Precios - DIGEMD | P. CONSUMDOR I PEN $7,38 1,00 $7,38

La correccion correspondiente seria la siguiente:

19938411 | KEPPRA - 1000 mg - GLAXOSMITHKLUE l PERU

Observalorio de Precios - DIGEMD l P.CONSUNDOR

PEN I 7,00 I 1,00 | $7,00

Una vez que se incorporan los precios de referencia correctos de Alemania, EE.UU., Noruega
y Peru, se observa que el precio de referencia internacional cambia de COP$2,30 a COP$
2,17 por mg. Sin embargo, ya que existen errores de calculo en el PRI final para el precio de
referencia de Noruega, se recomienda hacer una revision detallada de las formulas utilizadas
para este medicamento:
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Pals dad Precio

ALEMANIA $244] mg ALEMANIA
ARGENTINA $1786] mg ARGENTINA
AUSTRALIA $1.29] mg AUSTRALIA
BRASIL BRASIL
CANADA $4.49] mg CANADA
CHILE CHILE

Ul ECUADOR $538] mg ECUADOR
EE.UU. $1065| mg EE.UU.
ESPANA $4,53] mg ESPANA
FRANCIA $189| mg FRANCIA
MEXICO $039| mg MEXICO $039] mg
NORUEGA NORUEGA
PANAMA $676] mg PANAMA $676] mg
PERU $459] mg PERU $4,53] mg
PORTUGAL $335] mg PORTUGAL $3.35] mg
REINO UNIDO REINO UNIDO
URUGUAY URUGUAY

Elrri i! $2,30[ mg | EleRI ) $217] mg |

Agradecemos su atencion a la presente y esperamos que esta informacion sea tenida en
cuenta en la etapa de aclaraciones y ajustes del proyecto de la circular 07 de 2018 y su
respectiva ficha técnica.

Para cualquier comentario o solicitud de informacién adicional, por favor remitirse a Wilson
Gerardo Ulloa-Gomez, Market Access & Corporate Affairs Director, direccion Avenida

Eldorado #69B — 45, Bogota Corporate Center,

piso 9 | Bogota, Colombia, emalil

wilson.qg.ulloa@gsk.com

Atentamente,

O\ﬁ&'i\'c}(\(\ u\\u\}u\

ADRIANA L FORERORI

O~g Q['I;M J—
CON

/>

Gerente General Colombia y Venezuela

Representante Legal

GlaxoSmithKline Colombia S.A.
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GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Edificio Bogota Corporate Center
Av. El Dorado No. 69 B 45/ Piso 9
Bogol4, D.C., Colombia

Tel: (571) 4178686 — 4251270
Fax (571) 4178693
www.gsk.com.co

Asunto: Comentarios al borrador de la Circular 07 de 2018 y Ficha técnica del proyecto
de Circular “Por la cual se incorporan unos medicamentos al régimen de control directo
con fundamento en la metodologia de la Circular 03 de 2013 de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, se fjja su Precio Maximo de Venta y se

dictan otras disposiciones” para Dolutegravir.

Luego de la revision del documento en mencidn presentamos a Uds. nuestras observaciones y solicitamos
por favor se realice la revision del precio de referenciacion internacional del medicamento dolutegravir

La Ficha Técnica del proyecto realiza el calculo del precio de referencia internacional con base en los 17
paises de referencia y establece un precio de COP$ 847,95 por mg, sin embargo, nuestro equipo técnico
encontro lo siguiente durante la revision:

1.

El precio fabricante de referencia de CMED-ANVISA Brasil corresponde a $ 1.581,96 y no a

$ 1.549,58 segun el ultimo informe disponible con fecha de publicacién de 15 de junio de 2018.

En la hoja “precios” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

TIVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLNE BRASL Banco de Pregos Em Saude P. NSTITUCIONAL BRL 50,00 Mo marca
TIVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLINE BRASL CMED-ANVISA P. CONSUMDOR BRL $1.250,82 30,00 341,69
TIVICAY - 50 mg - GLAXOSUITHKLNE BRASL CMED-ANVISA P. FABRICANTE BRL $1.549,58 30,00 $51,65
TIVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLINE BRASL CMED-ANVISA P. NSTITUCIONAL BRL 50,00 Ho precio
La correccién correspondiente seria la siguiente:
20071938 TIVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLNE BRASL Banco de Pregos Em Ssude P. HSTITUCIONAL BRL 30,00 Ho marca
20071938 TVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLME BRASL CMED-ANVISA P. CONSUNDOR BAL 1250,82 30,00 541,69
20071938 TVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLINE BRASL CMED-ANVSA P. FABRICANTE BRL 1581,96 30,00 852,13
20071938 TIVCAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLIE BRASL CMED-ANVISA P. HISTITUCIONAL BRL 30,00 No precio
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2. la ficha técnica no incluye el precio de referencia de Australia, sin embargo, Pharmaceutical
Benefits Scheme si reporta el precio fabricante en su Gltimo informe con fecha de publicacién 01

de Julio 2018.

La correccion correspondiente serfa:
20071938-aA 20071928 » TIVCAY - €0 my ~ GLAXOSMITHKLEE AUSTRALIA Hational Bood Authority P. RISTITUCIONAL AUD 30,00 No ATC
20071938-AA 20071938 TIVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLNE AUSTRAUA Pharmaceutical Benefls Schems P. FABRICANTE AUD 665,55 30 522,19
20071928-AA 20071928 TVICAY - 50 mg - GLAXOSMTHKLIE AUSTRALIA Pharmaceutical Benelts Scheme P.MAYORISTA AUD 50,00 llo ATC

3. El precio fabricante de referencia de ANMAT Argentina corresponde a
$17.511,02y no a $ 16.264,43.

En la hoja “precios” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

ARGE!mlA}NnrJunllde 2 Al yT i M{ P. NSTITUCIONAL l ARG 516.263,43 30,00

La correccién correspondiente serfa la siguiente:

20071938 | TIVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLUIE AﬂGElmlA}lllcionllde fedi y 9 I.I{ P. IISTTI'UCDIIALI ARG t75|1.02 I 30,00 l $583,70 —I

20071938 I TIVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLIHE

ss542.11 I

4. La ficha técnica hace referencia a un precio institucional de $ 5.398,00 y § 7.150,26 en las bases
de datos de CENABAST y Chilecompra respectivamente, sin embargo, nuestro equipo técnico no
encontro publicaciones de dolutegravir en ninguna de estas bases de datos. Se recomienda
consultar las bases de datos nuevamente y eliminar estos datos del calculo respectivo.

5. El precio mayorista y consumidor de referencia reportado por Norwegian Medicines Agency
(NOMA) es de $ 6.919,00 y $ 5.385,06, sin embargo, en la ficha técnica se incluyeron precios de
referencia de $ 6.645,50 y $ 5.171,09 respectivamente.

En la hoja “precios” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

20071938 TIVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLFE HORUEGA Horv/eglan Medicines Agency (HOMA) P. CONSUMDOR NHOK $6.645,50 30,00 $221,52

20071938 TIVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLE NORUEGA Horviegisn Medicines Agency (HOWA) P.MAYORISTA HOK $5.171,09 30,00 §$17237

La correccion correspondiente serfa la siguiente:

20071938 TIVICAY - 50 mg - GLAXOSKITHKLHE HORUEGA Norweglan Medicines Agency (HOMA) P. CONSUMDOR NoK 6919 30,00 $230,63

20071938 TIVICAY - 50 mg - GLAXOSMITHKLRIE NORUEGA Horv/egian Medicines Agency (HOMA) P.AYORISTA HNoK 5385,06 30,00 $179,50

Una vez que se incorporan los precios de referencia correctos de Brasil, Australia, Argentina, Chiley
Noruega, el precio de referencia internacional cambia de COP$ 847,95 a COP$ 1.020,37:
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Preclo Preclo

ALEMANIA ALEMANIA
ARGENTINA $1.781,02] mg ARGENTINA $1.917,65| mg
AUSTRALIA AUSTRALIA $1081,62] mg
BRASIL $999,49] mg BRASIL $102037| mg
CANADA $847.95] mg CANADA $847,95] mg
CHILE $500,88] mg CHILE
ECUADOR ECUADOR
EE.UU. $3.129.35] mg EE.UU. $3.12935| mg
ESPANA $1.401,91] mg ESPANA $1.40191 mg
FRANCIA $1.217,03] mg FRANCIA $1.217,03] mg
MEXICO MEXICO
NORUEGA $1.252,11] mg NORUEGA $1.303,92| mg
PANAMA
PERU $720,74| mg $720,74] mg
PORTUGAL PORTUGAL
REINO UNIDO REINO UNIDO
URUGUAY URUGUAY

ERrri ) $847,95] mg | [ERIPRI ] $1.020,37] mg |

~

Agradecemos su atencidn a la presente y esperamos que esta informacion sea tenida en cuenta en la etapa
de aclaraciones y ajustes del proyecto 07 de circular 07 de 2017 y su respectiva ficha técnica.

Para cualquier comentario o solicitud de informacion adicional, por favor remitirse a Wilson Gerardo Ulloa-
Gomez, Market Access & Corporate Affairs Director, direccién Avenida Eldorado #69B — 45, Bogota
Corporate Center, piso 9 | Bogota, Colombia, email wilson.g.ulloa@gsk.com

Atentamente,

VR

GTX”J{KK;\"“"' )

\h oc

Adriana L. Forero Rincén
Gerente General Colombia y Venezuela

Representante Legal

GlaxoSmithKline Colombia S.A.

e
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GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Edificio Bogota Corporate Center
Av. El Dorado No. 69 B 45 / Piso 9
Bogotd, D.C., Colombia

Tel: (571) 4178686 — 4251270
Fax (671) 4178693
www.gsk.com.co

Bogotd, 6 de julio 2018

Doctora

Carolina Gémez Mufioz

~ Direcciéon de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Secretaria Técnica

Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
Bogoté

Asunto: Comentarios al borrador de la Circular 07 de 2018 y Ficha técnica del proyecto
de Circular “Por la cual se incorporan unos medicamentos al régimen de control directo
con fundamento en la metodologia de la Circular 03 de 2013 de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, se fija su Precio Maximo de Venta y se
dictan otras disposiciones” para Levetiracetam suspension inyectable.

Luego de la revision del documento en mencidon presentamos a ustedes nuestras observaciones y
solicitamos la revision del precio de referenciacion internacional del medicamento Levetiracetam Solucion
Inyectable

La Ficha Técnica del proyecto realiza el calculo del precio de referencia internacional con base en los 17
paises de referencia y establece un precio de COP$ 58,68 por mg, sin embargo, nuestro equipo técnico
encontré lo siguiente durante la revision:

1. El ultimo precio fabricante de referencia publicado por ANMAT Argentina corresponde a $
2.893,73ynoa$ 2.753,85.

En la hoja “precios” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

| 19999765 KEPPRA - 500 mg § mi- GLAXOSHITHKLNE ]ARGENTHAI Hachonel de y M{ P. HSTITUCONAL I ARG I $2.753.83 I 1,00 $2.753,83.

La correccién correspondiente seria la siguiente:

{ 18999765 KEPPRA - 500 mg 5 mi - GLAXOSHITHKLNE 4 }lllcﬁonllde i y M{ L) IISTTTUCnuALl ARG i $2.89373 I 1,00 $2.893,73

2. El precio mayorista de referencia reportado por Norwegian Medicines Agency (NOMA) es de
920.51, sin embargo, en la ficha técnica se incluyd un precio de referencia de $ 1.031,78

En la hoja "precios” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

Horweglan Hedicines Agency (NOMA) P.MAYORSI‘AI NOK I $1.031,78 I 10,00 | $103,18

19999765 KEPPRA - 500 mg 5 ml - GLAXOSMITHKLHE HORUEGA
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La correccion correspondiente seria la siguiente:
KEPPRA - 500 mg S ml - GLAXOSMITHKLINE NORUEGA Horweglan Medicines Agency (NHOMA) P. HAYORISTA NOK LS920,51 10,00 592.0‘5

3. Elcalculo del precio de referencia utilizado en el caso de los EE. UU. no es el correcto. El precio de
referencia incluido en la ficha técnica corresponde a 4,55 sin embargo, consultando directamente
en las bases de datos del CMS el precio corresponde a 0,115 por mg. Ya que en la hoja “PRECIOS”
se incluye el precio por unidad, en este caso por jeringa, se debe multiplicar el precio por mg por
el total de mg que contiene una jeringa: 0,115 * 500 = 64.

En la hoja "precios” de la ficha técnica se muestra el error encontrado:

18999765 KEPPRA - 500 mg 5 mi - GLAXOSMTHKLRE EE.UU. Cenler for Medicare and Hediceid Services - CHS | P, ISTITUCKONAL uso $4,55 1,00 $4,55

19399765 KEPPRA - 500 mg 5 mil - GLAXOSHITHKLRE EE.UU.  |Suply Schedule (FSS) - Depariment of Velerans Affak| P. NSTITUCIONAL uso 5121,59 1,00 $121,59

La correccion correspondiente seria la siguiente:

S c al precio de rel del
di 1 d do en unidad
de dispensaolén (tableta, vial, [erlngs, eto.) 'ﬂn%
RIZ

EXPEDIENT
ICHA Medicamento u Pais n Fuenle ullpo de Fret Monmn

KEPPRA - 500 mg 5 ml- GLAXOSMITHKLINE Centerfor edicare and Wedicald Services - | p pisTrucionaL 5 5 st
Federal Suply Schedulke (FSS) - Deparimenl of
| 19999765-AA | KEPPRA - 500 mg § mi - GLAXOSMITHKLNE l EEU. | S P, ws'nmcnuAL| usD | 121,59 I 3 5 o

Una vez que se incorporan los precios de referencia correctos de Argentina, Noruega y EE.UU,, se
observa que el precio de referencia internacional cambia de COP$ 58,68 a COP$ 62,43 por mg:

Precio Unidad

Precio Unidad
ALEMANIA
ARGENTINA
AUSTRALIA
BRASIL
CANADA
CHILE
ECUADOR
EE.UU. $26,63| mg
ESPANA $60,95| mg
FRANCIA
MEXICO

ALEMANIA
ARGENTINA $950,68] mg
AUSTRALIA
BRASIL
CANADA
CHILE $111,35| mg
ECUADOR
EE.UU. $374,59| mg
ESPANA $6095| mg
FRANCIA
MEXICO

NORUEGA $74,95 mg NORUEGA $66,87| mg
PANAMA
PERU

PORTUGAL $57.93] mg PORTUGAL $57.93] mg

REINO UNIDO REINO UNIDO

URUGUAY

3 [ ] 558,68 mg | JEHIPRI ) $62,43] mg |
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Agradecemos su atencidn a la presente y esperamos que esta informacion sea tenida en cuenta en la etapa
de aclaraciones y ajustes del proyecto 07 de circular 07 de 2017 y su respectiva ficha técnica.

Para cualquier comentario o solicitud de informacion adicional, por favor remitirse a Wilson Gerardo-Ulloa-
Gomez, Market Access & Corporate Affairs Director, direccion Avenida Eldorado #698 — 45, Bogota
Corporate Center, piso 9 | Bogoté, Colombia, email wilson.g.ulloa@gsk.com

Atentamente,

Adriana Forero Rincon

Gerente General Colombia y Venezuela
Representante Legal

GlaxoSmithKline Colombia S.A.
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GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Edificio Bogota Corporate Center
Av. El Dorado No. 69 B 45/ Piso 9
Bogotd, D.C., Colombia

Tel: (571) 4178686 — 4251270
Fax (571) 4178693
www.gsk.com.co

Bogota, 6 de julio 2018

Doctora

CAROLINA GOMEZ MUNOZ

Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Secretaria Técnica

Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
Bogota

Asunto: Comentarios al borrador del Circular 07 de 2018 y Ficha técnica del
proyecto de Circular “Por la cual se incorporan unos medicamentos al
régimen de control directo con fundamento en la metodologia de la Circular
03 de 2013 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, se fija su Precio Maximo de Venta y se dictan otras
disposiciones” para Lamical Tabletas Dispersables (levetiracetam).

Luego de la revision del documento en mencién presentamos a ustedes nuestras
observaciones y solicitamos la revision del precio de referenciaciéon internacional del
medicamento LAMICTAL ® TABLETAS DISPERSABLES en sus diferentes presentaciones
reguladas.

La Ficha Técnica del proyecto para el mercado relevante de “Lamotrigina — Tableta o
capsula”, con ID mercado relevante 411, contiene varios errores de datos y en los vinculos
con las diferentes hojas de calculo, lo que hace imposible determinar el precio correcto del
mercado relevante. A continuacién; presentamos algunos ejemplos

1. El precio de referencia de muchos paises esta incorrecto. Dejamos el ejemplo de
Francia en el cual ninguno de los precios incluidos esta correctamente referenciado.
Los precios de Lamotrigina — 25mg en este caso deben ser, en orden de aparencia
en la siguiente imagen, $6,85, $5,41, $5,41 y el ultimo precio no es reportado en la
fuente de consulta del Ministére des Affaires sociales, de la Santé et des Droits des

femmes.
19398035-AA 19998035 LALOTRIGEA - 25 mg - SANDOZ FRANCIA L'assurance maladie P. CONSUMDOR EUR 6,14 30,00 $0.20
19938035-AA 19998035 LAUOTRIGHA -25 mg - SANDOZ FRANCIA Lsssurance maladis P. FABRICANTE EUR 476 30,00 80,18
19398035-AA 19998035 LAMOTRIGHIA - 25 mg - SANDOZ FRANCIA Minislére des Alfaires sociakes el de la Santé P.FABRCANTE EUR 476 30,00 80,16
18938035-AA | 19998035 LALOTRIGHA - 25 mg - SANDOZ FRANCIA le des Affaes sociales, de b Santé el des Drols des | P. CONSUMDOR EUR 8.14 30,00 5020

En la siguiente imagen se puede observar otras inconsistencias encontradas en el calculo
del PRI de Lamotrigina (para mayor claridad, los nimeros rojos dentro de la grafica hacen
referencia a las 4 inconsistencias:
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LI CANTIOR PHECIOPON CAUSAL DE ND.
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anl BI0IS-AA 13338035 LAMOTAIGHA - 25 mg - SANDOZ ALEMANA P.CONSUMODOR aR 10,00 HNomuwoa
41;# BISAIS-AA 19338035 LAMOTRGNA - 25 mg - SANDOZ ALEMANA P.REEMEOLSO an 1 h.?.ﬁ ¥ ‘ 4200 2 1023 3 Nomuca
i 13396035-AA 13356035 LAMOTRIGNA - 75 mg - SANDOZ AUSTRALIA Natonal Blood Authorty P.INSTITUCIONAL | AUD 40,00 HoATC
- 1I30035-AA 13558035 LAMOTRIGNA - 25 mg - SANDOZ AUSTRALIA Phumacewdeoa Benefus Schame P.FABRCANTE A 40,00 NoATC
ik TBI03S-AA 13336035 LAMOTRGNA - 25 mg - SANDOZ AUSTRALIA Phumaceuical Benefls Scheme P.MAYORISTA A0 40,00 NeAIC
sl 13338035-AA 13330035 LAMOTRIGHNA - 25 mg ~ SANDOZ BRASL Banco de Pregos Em Saude P.NSTITUCIONAL BAL 10.00 Nomuoa
iy BISA0IS-AA 13358035 LAMOTRGHA - 25 mg - SANDOZ BRASL CMED-NMSA P.CONSUMOOR BAL 4 | 10.00 Nomuoa
- BISA0S-AA WSS LAMOTRGHNA - 2Smg - SANDOZ BRASL CMED-AMISA- P.FABACANTE BAL 10.00 Nomuoa
";n 1950035-AA | 19330035 LAMOTRIGHA - 25 mg - SANDOZ BRASL CMED-AMISA P.NSTTUOONAL | BRL 1000 Nomues
"‘; T3358035-AA 13338035 LAMOTRIGHA - 25 mg - SANDOZ CANADA P. REEMBOLSO CAD 1000 Nomuoa
' | mco | consutTa | MARGEN | PRI | REGULACION TASADE CAMEIO | PRECIOS | MEDICAMENTOS | FUENTES | @ PO m

1. A pesar de que el precio de $12,15 esta correcto [1], el precio por unidad reportado
en la columna P de la hoja de “PRECIOS” [2] con el utilizado en la hoja “CONSULTA”
se evidencia que las formulas entre las hojas no estan bien vinculadas.

2. En la hoja “PRECIOS” columna Q [3], se registra “causal de no precio” por “no
marca”, sin embargo, si incluyen precio de referencia en la columna N.

3. En la hoja “PRECIOS” no reportan precios de Brasil [4]. Sin embargo, cuando se
revisa la hoja “CONSULTA" hay precios incluidos, lo cual evidencia nuevamente que
las hojas no estan correctamente formuladas.

Teniendo en cuenta los hallazgos arriba mencionados, solicitamos revisar los datos de las
fuentes, verificar el funcionamiento de los vinculos entre las diferentes hojas del Excel y
realizar nuevamente el ejercicio completo de referencia internacional para este mercado
relevante.

Agradecemos su atencion a la presente y esperamos que esta informacion sea tenida en
cuenta en la etapa de aclaraciones y ajustes del proyecto 07 de circular 07 de 2017 y su
respectiva ficha técnica.

Para cualquier comentario o solicitud de informacion adicional por favor remitirse a Wilson
Gerardo Ulloa-Gomez, Market Access & Corporate Affairs Director, direccion Avenida
Eldorado #69B — 45, Bogota Corporate Center, piso 9 | Bogota, Colombia, email:
wilson.g.ulloa@gsk.com

Atentamente,

A | \or

k)\ . RN 0\\ VTR J\ o Tero
ADRIANA L. FORERO RINCON
Gerente General Colombia y Venezuela
Representante Legal

GlaxoSmithKline Colombia S.A.
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