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(DTG) obtuvieron mayores afios de vida ajustados por calidad (AVAC), ocupando
las primeras posiciones dentro de las opciones terapéuticas disponibles.”

Ahora bien, en personas con falla virolégica en las guias consolidadas para la
prevencion, diagnodstico, tratamiento, prestacién de servicios y monitoreo del VIH,
2021, la OMS indica que, en personas en necesidad de una segunda linea de
tratamiento, dolutegravir en combinacién con un backbone optimizado de
inhibidores nucledsidos de la transcriptasa reversa es el esquema preferido de
segunda linea para personas que viven con VIH que no recibian dolutegravir en su
esquema inicial”’.

En el caso de profilaxis post-exposicién en adolescentes y adultos con exposicion
no ocupacional y ocupacional, tanto la Guia de Practica Clinica basada en la
evidencia cientifica para la atencion de la infeccién por VIH/SIDA en personas
adultas, gestantes y adolescentes 2021 de Colombia.”™, como la guia consolidada
de prevencion, pruebas, tratamiento, seguimientc del VIH de la OMS, recomiendan
como régimen de primera linea el esquema basado en dolutergravir, principalmente
considerando los efectos neuropsiquiatricos gue puede tener el efavirenz, el cual,
por sus efectos sobre el sistema nervioso central, puede agravar cuadros de
ansiedad o estrés postraumatico que pueden presentar las personas tras la
exposicion al virus™

Por ultimo, en el caso de personas migrantes, especialmente de Venezuela, en la
“Declaracion Conjunta de la Vil Reunién Técnica Internacional sobre Movilidad
Humana de Personas Venezolanas en la Regién afio 2022'%°, los Estados
miembros, se comprometieron a dar cumplimiento a las recomendaciones de
Organizacion Panamericana de Salud (OPS) y ONUSIDA, sobre continuar con los
esfuerzos para acelerar la transicién a TLD (Tenofovir, Lamivudina y Dolutegravir)
y en la eliminaciéon de las barreras en el acceso al tratamiento antirretroviral
(TARV)8'. De igual manera, en el documento “Propuesta para incrementar la
cobertura de salud de las personas refugiadas y migrantes con VIH de la Republica
Bolivariana de Venezuela afio 2021'%2, se menciona el acuerdo de los paises para
realizar ia transicién a tratamientos con Dolutegravir para poblacién migrante.

76 Guia de practica clinica VIH 2021 ’

7 World Health Organization. CONSOLIDATED GUIDELINES ON HIV PREVENTION, TESTING,
TREATMENT, SERVICE DELIVERY AND MONITORING: RECOMMENDATIONS FOR A PUBLIC HEALTH
APPROACH. JULY 2021. Disponible en: hitps://www.who.int/publications/i/item/9789240031593

78 Ministerio de Salud y Proteccién Social, Empresa Nacional Promotora del Desarrollo Territorial e Instituto de
Evaluacién Tecnolégica en Salud. Guia de Practica Clinica basada en la evidencia cientifica para la atencion
de la infeccion por VIH/SIDA en personas adultas, gestantes y adolescentes. Version completa. Bogota D.C.
Colombia; 2021.

® World Health Organization. CONSOLIDATED GUIDELINES ON HIV PREVENTION, TESTING,
TREATMENT, SERVICE DELIVERY AND MONITORING: RECOMMENDATIONS FOR A PUBLIC HEALTH
APPROACH. JULY 2021. Disponible en: https://www.who.int/publications/ifitlem/9789240031593

8 Declaracién Conjunta de la VIIl Reunién Técnica Internacional sobre Movilidad Humana de Personas
Venezolanas en la Regidn afio 2022 Disponible en;
https://iwww.procesodequito.org/sites/g/files/tmzbdl466/files/2022-
07/DECLARACI%C3%93N%20CONJUNTA%20CARP%C3%8DTULO%20BRASILIA. %20ESPA%C3%910L pd
f

8  Comunicaciones  Resolucién 881 de  2023. ONUSIDA, pagina 13. Disponible:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/comunicaciones-resolucion-881-de-
2023 .pdf

8 Propuesta para incrementar la cobertura de salud de las personas refugiadas y migrantes con VIH de la
Republica Bolivariana de Venezuela ano 2021.Disponible
en:https:/firis.paho.org/bitstream/handle/10665.2/54912/0PSONUSIDACDECOVID-
19210013_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y.
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No obstante, pese a las recomendaciones y la evidente eficacia del medicamento
para disminuir la tendencia a la propagacion del VIH, se advierte que para el periodo
comprendido 1° de febrero de 2021 y el 31 de enero de 2022, en Colombia los
esquemas terapeuticos mas frecuentes en los pacientes incidentes reportados en
el periodo, fueron: en primer lugar, efavirenz, emtricitabina y tenofovir (41,13%),
seguido de atazanavir, emtricitabina, ritonavir y tenofovir (21,93%), mientras que los
esquemas que contenian dolutegravir en combinacidn representan Unicamente el
13.89%.

En cuanto a |a terapia antirretroviral usada en los casos prevalentes, los esquemas
terapeuticos mas frecuentes fueron efavirenz, emtricitabina y tenofovir (26,40%),
atazanavir, emtricitabina, ritonavir y tenofovir (15,47%) y abacavir, efavirenz,
lamivudina (10,90%). Solamente, el 8,38% de las PVV recibiendo TAR basado en
Dolutegravir8®

De lo expuesto hasta aqui, se advierte la necesidad de implementar los tratamientos
con el uso del Dolutegravir dadas sus caracteristicas (i) para disminuir la tendencia
a la propagacion del VIH y (ii) unificar el tratamiento de las personas diagnosticadas
con la enfermedad, toda vez que claramente en Colombia no se utiliza el esquema
basado en este medicamento en primera y segunda linea.

Muestra de esta situacion es que en el afio 2021 Colombia se reporté como uno de
los paises con menor uso de este medicamento, con solo un 5,36% de personas en
primera linea con esquemas de tratamiento basados en dolutegravir, en la regién
de Latinoamérica y el Caribe (grafica 6)%*

Gréfica 9. Dolutegravir como primera linea de fratamiento para el VIH

Dolliit;ag?a;ir'(FTG) como primera linea de tratamiento para el VIH,
América Latina y El Caribe, 2021
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* Visible en el informe de recomendaciones™

ii. Acceso al tratamiento por parte de la poblacién migrante

La respuesta nacional para la atencion de los migrantes venezolanos que viven con
VIH, particularmente aquellos que no han regularizado su estatus migratorio, ha
estado siendo apoyada por organismos de cooperacién internacional quienes
proveen de manera transitoria tratamiento antirretroviral con los esquemas basados
en dolutegravir, hasta tanto las personas puedan vincularse al Sistema General de

83 |bidem.

84 Organizacion Mundial de la Salud/Organizacion Panamericana de la Salud. Epidemia del VIH y respuesta en
América Latina y et Caribe. Octubre 2022. Disponible en:
https://www.paho.org/es/documentas/epidemia-vih-respuesta-america-latina-caribe-octubre-2022
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Seguridad Social en Salud. Esta vinculacion es dependiente de la regularizacion del
estado migratorio y de la posibilidad de recibir la encuesta del SISBEN. Sin
embargo, muchos migrantes tienen alta movilidad debido a su inestabilidad
econdémica, lo que hace que no tengan un sitio fijo de residencia y puede
desembocar en la pérdida del aseguramiento al no lograr cumplir el requisito del
SISBEN.

Aid For Aids (AFA) y Aids Healthcare Foundation (AHF) han estado facilitando las
atenciones en VIH a los migrantes irregulares en Colombia y migrantes pendulares,
incluyendo el tratamiento antirretroviral, en su mayor parte, basado en Dolutegravir,
y adquirido a través de donaciones recibidas principalmente del Ministerio de Salud
de Brasil, PEPFAR (Plan de Emergencia del Presidente de los Estados Unidos para
el Alivio del SIDA, por sus siglas en inglés) y otras gestionadas por estas
organizaciones. Sin embargo, AHF ha llamado la atencién frente a los cambios en
esquema terapéutico que sufren los pacientes cuando son regularizados y pasan a
ser atendidos con los recursos del sistema de salud, indicando que es “inaceptable”
cambio a esquemas de menor tolerabilidad y menor barrera a las resistencias,
principalmente por razones de costos.

Si se quisiera reasumir la administracion del tratamiento a esta poblacién, Colombia
no tendria la capacidad para continuar con el uso del Dolutegravir, pues el aumento
del costo de este medicamento dificulta el acceso y limita la cantidad de personas
con acceso al medicamento recomendado.

iii. Impacto financiero en el uso de recursos de naturaleza publica

De acuerdo con el andlisis realizado por el Comité Técnico, se estima que el
tratamiento anual con Dolutegravir (TIVICAY® 50 mg) por paciente bajo el precio
reportado en el SISMED tendria un costo de $4.818.894 frente al ofrecido por la
OPS con un costo anual $173.893, lo que implica una diferencia $§ 4.645.001 con
lo cual se puede atender con tratamiento a 27 personas mas que con la molécula
comercial.

De acuerdo con los datos de la cuenta de alto costo con corte a enero de 202285 ¢l
pais registré 12.919 nuevos casos y 141.787 casos prevalentes de los cuales el
88% recibe tratamiento TAR, asi las cosas, bajo el supuesto que estos pacientes
accedan al tratamiento con el medicamento dispuesto en el listado de la OPS, el
costo anual seriade $§ 23.838.366., generando un ahorro estimado al sistema de
$ 636.792.420.024 (ver Tabla 6). Por su parte, en la tabla 6 se muestran las
estimaciones para la poblacion migrante con un ahorro anual estimado en $
13.011.392.324.

Tabla 3. Costo tratamiento anual con Dolutegravir para casos prevalentes e incidentes a partir de los datos de

la CAC
No Personas
Medicamento Vr mensual Vr anual x persona | prevalentes mas Vr total anual
incidentes
mv?gk‘:%’?;';ﬁe) $401.574 $4.818.894 137.092 $ 683.256.492.913

85 Cuenta de Altc Costo (CAC) Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo. Situacién del VIK en
Colombia 2022 Bagota D.C., 2023
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Dolutegravir (OPS}) $ 14.491 $173.893 137.092 $  24.655.795.148

Tabla 4. Costo tratamiento anual con Dolulegravir para casos prevalentes de migrantes a partir de las melas

del Banco Mundial
Vr anual x No Personas
Medicamento Vr mensual persona prevalentes Vr total anual
Dolutegravir
(TIVICAY® 50 $ 401.574 $4.818.894 2.800 $ 13.492.902.594
MG)
Dolutegravir
(OPS) $ 14,491 $173.893 2.800 $ 481.510.271

Ahora bien, teniendo en cuenta que los calculos realizados estan basados en los
datos de 2022, el Comité Técnico realizé una proyeccién del nimero de casos
incidentes y prevalentes a partir de los datos reportados en los informes de la cuenta
de alto costo, para esto se siguieron los siguientes pasos:

1. Se tomaron el numero de casos (personas prevalentes y recién
diagnosticadas con VIH) reportados por la CAC desde 2012 hasta 2022

Tabla. 5. Casos afio a afio

Afo No casos
2012 37.325
2013 46.347
2014 53.408
2015 61.714
2016 73.465
2017 82.856
2018 95.745
2019 109.056
2020 123.490
2021 134.636
2022 141.787

Fuente: Cuenta de Alto Costo

2. Se realizé el calculo para los afios 2023, 2024 y 2025 con el método de
minimos cuadrados, el cual consiste en determinar la funcién continua que
mejor se aproxime a los datos (linea de regresién o la linea de mejor ajuste).
Este método se utiliza comunmente para analizar una serie de datos de algin
estudio, con el fin de expresar su comportamiento de manera lineal y asi
minimizar los errores de la data tomada, en este caso los datos fueron
tomados de los informes de VIH de la CAC.

Y=a+(b*-X)
Donde a corresponde al nimeroc de casos, X es igual al ano
Gréfica 10. Tendencia de casos prevalentes 2012-2022




N

RESOLUCION NUMER

1979 020CT 2023
0 DE 2023

Pagina 62 de 69

“Por medio de la cual se declara la existencia de razones de interés publico para someter una patente de los

medicamenfos cuyo prncipio sctivo es el Dolutegravir & licencia obligatoria en la modalidad de uso
gubemamental”

160.000

y= 109334 21657

140.000 R 0,99 23

120.000

100,000

80000

40.000

'
20.000 . E

4 Ll
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
afo aflo o afo afio afo afic afio aflo ato  afo

Fuente: Informe de recomendaciones del Comité Técnico Institucional sobre la declaracién de interés
publico de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir con fines de licencia obligatoria.
Afo 2023.

A partir de los datos reportados por CAC, el Comité calcula que aproximadamente
para el afio 2023 se esperarian 152.853 casos prevalentes, para el 2024 163.786
casos y 174.719 casos para el 2025

Gréfica 11. Tendencia de casos incidentes
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Fuente: Informe de recomendaciones del Comité Técnico Institucional sobre ta declaracién de
interés publico de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir con fines de licencia
obligatoria. Afo 2023.

Por su parte, en relacién con los casos incidentes se calcula que aproximadamente

para el afo 2023 se esperarian 13.009 casos, para el 2024 13.731 casos y 14.452
casos para el 2025

Con relaciéon a la poblacién migrante infectada por VIH se partié de las metas
establecidas con el Banco Mundial con un horizonte temporal de tres anos se
esperaria atender de 9.600 casos

Tabla 6. Metas atencién PVIH migrante

Afio Meta Namero de casos
2023 2.800
2024 4.800
2025 7.100
Total 14.700

Fuente: Informe de recomendaciones del Comité Técnico Institucional sobre la declaracion de interés
publico de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir con fines de licencia obligatoria.
Afio 2023,
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Adicionaimente, teniendo en cuenta que actualmente las PVIH con estatus de
migrante irreguiar estan siendo atendidas por algunas Organizaciones No
Gubernamentates con AHF y el Fondo Mundial, se hace necesario contarlas entre
la poblacién priorizada, dado que se les debe seguir garantizando el tratamiento
ATR para no afectar su respuesta virologica.

Tabla 7.
Fondo
Ao AHF Mundial Total
2023 2.199 1.074 3.273
2024 2.469 1.354 3.823
2025 2.740 1.637 4.377

De acuerdo con el nimero de personas que han sido reportadas a RIPS con el
cédigo CIE-10 Z206 (Contacto con y exposicién al virus de la inmunodeficiencia
humana - VIH) discriminado por afo, de 2018 a 2022" se realiz6 |la proyeccion de
numero de casos para 2023-2025.

Tabla 8.

Afo Nu::z:; de
2018 2.073
2019 2.470
2020 1.903
2021 2.582
2022 2.404
2023 2.519
2024 2.596
2025 2.673

A continuacién, se presenta el nimero total de ¢asos proyectado que equivale a la -
sumatoria de las personas prevalentes, incidentes, migrantes y Personas que
requieren profilaxis post exposicion.

Tabla 9. Numeros de casos totales proyectados de PVVIH

Afio Numero de casos
2023 171.066
2024 184.913
2025 198.944

Ahora bien, teniendo en cuenta las consideraciones de la historia natural de la
enfermedad, las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud, la Guia
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de Practica Clinica (GPC) basada en la evidencia cientifica para la atencion de la
infeccion por VIH/SIDA en personas adultas, gestantes y adolescentes del MSPS y
de lo que implica cambiar el tratamiento TAR a toda la poblacién en mencion se
propone el siguiente:

1. Migrantes

2. Migrantes irregulares atendidos por ONG

3. Atendiendo a la recomendacion 12 de la GPC, iniciar a las personas que
viven con VIH recién diagnosticadas

4. Con base a los indicadores establecidos en el consenso de VIH de la CAC8
(2023) incluir a las pacientes que hacen falla virolégica,

5. Personas que requieren profilaxis post exposicién

Tabla 10. Estimacién de costos de TAR con Dolutegravir con un horizonte temporal de 2 afios

Poblacién 2023 (n) - 2024 (n) 2025 (n)*
A. Migrantes
regularizados en atencién 2.800 4.800 7.100

integral de VIH®"
B. Migrantes irregulares

atendidos por ONG 3.273 3.823 4.377

C. Personas que viven

con VIH recién 13.406 14177 14.948
diagnosticadas

D. Personas en falla

viroldgica (15.21%)** 20.540 22.009 23478

E. Personas que

requieren profilaxis post 2.519 2.586 2673
exposicién

iTotal poblacion priorizada |, & W42.537 a5 247,405 @7 | & == 52.576 T~
Costo anual A+B+C+D+E $

con patente 103.856.548.286 $215.968.269.428 | $ 241 .549.852.306
fg;‘s")a"“a' AtBICID*E | 5 5095451038 | § 5382082780 | § 7.955.384.503

AhoFro estlmad ;

R e ot

4| .$210.586.186.649]||$ 233.594.467.713

El Comité estima que de llegar a realizar el cambio de TAR a la poblacion priorizada
por el medicamento genérico el SGSSS para el 2025 se podria redistribuir
aproximadamente $212.502.651.511 COP en el fortalecimiento de la prevencion,
diagnéstico y tratamiento del VIH.

Finalmente, es importante mencionar que la evaluacién econémica realizada en el
marco de la actualizacién de la GPC para el tratamiento Guia de Practica Clinica
(GPC) basada en la evidencia cientifica para la atencién de la infeccion por
VIH/SIDA en personas adultas, gestantes y adolescentes®®, concluye que el TAR
que contiene DTG “en términos de efectividad, el esquema 3TC+DTG obtuvo

% Consenso basado en la evidencia de indicadores minimos para evaluar la gestion del riesgo de las personas
viviendo con el VIH atendidas en el marco del sistema de salud Colombiano (actualizacion 2023)

87 Proceso de concertacion de indicadores intermedios e indicadores de desembolso para el crédito basado en
resultados que se encuentra en negociacion entre el Gobierno Colombiano, el Banco Mundial y el Banco
Interamericano de Desarrollo, agosto 2023.

88 Ministerio de Salud y Proteccion Social. basada en la evidencia cientifica para la atencion de la infeccién por
VIH/SIDA en personas adultas, gestantes y adolescentes. Version completa. Bogota D.C. Colombia; 2021
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mayores Afos de Vida Ajustados por Calidad — AVAC.” Lista de Precios de
Acuerdos a Largo Plazo (LTA1) del Fondo Estratégico 2023

Del analisis realizado por el Comité, llama la atencion la importancia que debe darse
a los recursos del sistema de salud, en tanto son publicos y deben tener una correcta
y eficaz ejecuciéon para una efectiva realizaciéon del derecho a la salud de la
poblacién. El sistema de salud ve en los precios altos un impacto financiero, por lo
que la declaratoria de interés publico implicaria un impacto positivo en ahorros
anuales y globales para el sistema de salud.

Los costos de locs medicamentos en tratamientos suministrados por el Estado se
cubren con recursos publicos, gue son ademas limitados y que estan destinados a
servir al interés publico de la poblacién colombiana: esto es, a garantizar y financiar
los servicios de salud que requiere y a los que tiene derecho la poblacion.

Por tas razones expuestas, este despacho considera que la recomendacién del
Comité de declarar el medicamento como de interés publico es acertada por cuanto
esta relacionada con la necesidad no solo de adoptar las recomendaciones de la
OMS para mejorar la eficacia de los tratamientos del VIH, sino ademas de preservar
los ahorros en el gasto publico en salud derivados de los altos costos del
Dolutegravir con el Unico propésito de aumentar la cobertura de pacientes con
acceso a este medicamento.

5.1.3. Motivos por los cuales se debe licenciar la patente del Dolutegravir

El Ministerio de Salud y Prosperidad Social ha explorado medidas alternativas para
atender la situacion de salud publica generada a raiz de la infeccién actual a causa
del VIH, de la siguiente manera:

1. En cumplimiento de lo establecido en el Acuerdo sobre los ADPIC,
concretamente el inciso b del articulo 31 que dispone: “sdlo podran permitirse
€808 usos cuando, antes de hacerlos, el potencial usuario haya intentado
obtener la autorizacién del titular de los derechos en términos y condiciones
comerciales razonables y esos intentos no hayan surtido efecto en un plazo
prudencial’, el 18 de octubre de 2022 se sostuve una reunién en el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, entre representantes del Ministeric y de
GlaxoSmithKline Colombia S.A y ViiV Heaithcare, titulares de las patentes
objeto del procedimiento, en la que se exploraron alternativas para dar
solucion a los problemas de acceso a Dolutegravir en el pais.

Entre las alternativas se les solicité [a expedicion de una licencia voluntaria®?
sobre la patente o bien la donacion del medicamento para atender la gravosa
y urgente situacion de los migrantes venezolanos con VIH gue se encuentran
en territorio colombiano.

2. Ante la negativa de la expedicién de {a licencia voluntaria, se remitié correo
electronico el mismo 18 de octubre en el que se les solicitd a los titulares:

fiss)

. Obtener el medicamento a los precios de referencia de Wambo
como Mecanismo de Adquisiciones Conjuntas del Fonde Mundial.

. Recibir los medicamentos bajo la modalidad de donacién.
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® Cualquier otra alternativa que ustedes consideren que pueda
generar las coberturas de atencion planteadas en el proyecto y las cuales
se planean mediante la adquisicion de fos medicamentos en forma
escalonada y en las cantidades que se relacionan a continuacion:

Tabla 11.

Medicamento | Presentacion

Afio 2023 | Ao 2024 | Ado 2025 Total
(unidades) | (unidades) | (unidades) | (unidades)

DTG/

Dolutegravir | °0M9 tablet30 | g 9071 12519| 15129 37.575
(..)
3. Luego de muiltiples recordatorios y pese a la urgente situacion planteada, la

“Market Access Lead for Emerging Markets” contesté el 06 de diciembre de
2022 lo siguiente:

“En relacion a su apreciada comunicacion, deseamos informarle que luego
de la discusién del Foro Global la compafdiia considera que debemos buscar
una solucién alternativa a la donacién que pueda ser sostenible en el tiempo
y logre cubrir las necesidades de la poblacién migrante venezolana. En
consecuencia, nuestro equipo tanto en Colombia como de la regién
internacional ya ha iniciado contactos con organizaciones locales y
supranacionales para desarrollar una altemativa que provea sustentabilidad
en el tratamiento y atencién integral en salud de la poblacién migrante
venezolana viviendo con VIH.

Somos conscientes de la urgencia de la solicitud y esperamos retornar a
ustedes con una propuesta a la mayor brevedad posible”.

Posterior a esta respuesta, no se recibié correo o comunicacién alguna por
parte de ViiV Healthcare o de GlaxoSmithKline Colombia S.A.

Pese a los anterior, y con el objetivo de seguir explorando la posibilidad de
obtener una licencia voluntaria para el pais, se llevd a cabo un acercamiento
con el Medicines Patent Pool (MPP), el cual es una organizacién de salud
publica respaldada por las Naciones Unidas, fundada por Unitaid en el afio
2010, que tiene por objetivo mejorar el acceso a medicamentos esenciales
asequibles y apropiados en los paises de ingreso mediano y bajo.

El Medicines Patent Pool negocia con los titulares de las patentes, licencias
sobre medicamentos esenciales principalmente en el campo del VIH, la
hepatitis C y la tuberculosis para que los paises explicitamente determinados
por el titular en el contrato puedan acceder a licencias voluntarias para la
fabricacion o importaciéon de los medicamentos genéricos objete de dicha
licencia.

Tras revisar la informacion disponible de licencias voluntarias del MPP, se
encontré que Colombia solo esta incluido en la licencia obligatoria—del
Dolutegravir (DTG) para su presentacion para uso pediatrico*, pero el pais
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NO es beneficiario de la licencia voluntaria para la presentacion para uso en
aduitos*.

8. Adicionalmente, este Ministerio llevé a cabo una reunién con el MPP el 24 de
febrero de 2023 en la cual esta situacién fue ratificada.

Atendiendo la situacion factica expuesta, en este caso la licencia obligatoria es una
medida adecuada para alcanzar el fin que se busca, esto es, atender la situacion de
salud publica generada a raiz de la infeccion por VIH, en razdn a que habilitaria
legalmente el acceso al medicamento gen{erico Dolutegravir para tratar en primera
y segunda linea la enfermedad.

El acceso al medicamento genérico no seria viable juridicamente sin la licencia
obligatoria, a menos que mediard fa autorizacion del titular de la patente, cuya
negociacion fracaséd de acuerdo con la informacion suministrada por el MSPS.

5.1.4. Identificacion de las .patentes sobre las composiciones
farmacéuticas cuyo principio activo es el Dolutegravir que deberian
ser licenciadas

Que de acuerdo con la Resolucion 881 del 02 de junio de 2023, se identificaron
cuatro (4) patentes sobre las composiciones farmacéuticas cuyo principio activo es
el Dolutegravir:

Tabla 12. Relacién de patentes identificadas en Resolucién 881 de 2023.
NUMERO DE  NUMERODE S

TiTULO TITULAR

CONCESION PATENTE

Composicién farmacéutica que
comprende la combinacién de
" dolutegravir, abacavir y VIIVHEALTHCARE

: 6085 12125033 lamivudina o sales COMPANY

; farmacéuticamente aceptables

. de los mismos
Composiciones  farmacéuticas
que comprenden dolutegravir y VIV HEALTHCARE

- 32258 14085830 (inivirina con actividad antiviral COMPANY

Ii' oara VIH

: Derivado de carbamoilpiridona

1886 07115501 policiclico que tiene actividad &t HEALTHOARE

: inhibidora de la integrasa del VIH

! -VIIV HEALTHCARE

! Derivado de carbamoilpiridona COMPANY

| 1887 07115501A policiclico que tiene actividad . SHIONOGI & CO.

| inhibidora de la integrasa del VIH | TpA.

L s : g i o

Que no obstante, el Comité Técnico Interinstitucional recomienda limitar la
declaratoria a las siguientes dos (2) patentes:
Tabla 13. Relacién de patentes relacionadas en el informe de recomendaciones.

T .

NUMERO DE NUMERO DE .

CONCESION  PATENTE TTL0 THHEAS
Derivado de carbamoilpiridona

1886 07115501  policiclico que tiene actividad IV HEALTHCARE

_inhibidora de la integrasa del VIH

s

COMPANY
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o ST e e -VIIV HEALTHCARE '
. Derivado de carbamoilpiridona COMPANY
1887 07115501A  policiclico que tiene actividad . SHIONOGI & CO.

ok
:
J
‘ inhibidora de la integrasa del VIH [ TpA.
b E

Que atendiendo a que en el informe de recomendaciones se evidencié que el
esquema de tratamiento requerido para atender la situacién de interés publico es
“tenofovir + lamivudina+ dolutegravir’, se manifiesta que para el actual
procedimiento de declaratoria no se requiere someter a licencia obligatoria las
patentes 12125933 "Composicion farmacéutica que comprende la combinacién de
dolutegravir, abacavir y lamivudina o sales farmacéuticamente aceptables de los
mismos” y 14085830 “Composiciones farmacéuticas que comprenden dolutegravir
y rilpivirina con actividad antiviral para VIH".

Que, de igual manera, teniendo en cuenta que la Superintendencia de Industria y
Comercio sefnal6 que la férmula de! compuesto Dolutegravir no corresponde con los
compuestos definidos y protegidos mediante las reivindicaciones 1y 2 de la solicitud
de patente nimero 07115501 y que dicho compuesto esta comprendido dentro del
alcance de la proteccién conferida por la patente 07115501A, esta sera la patente
sobre la que se declarara la existencia de razones de interés publico.

5.1.5. Medidas o0 mecanismos necesarios que se deban adoptar para
conjurar dicha afectacion

Con el animo de conjurar la afectacion expuesta en el presente acte administrativo,
se debera declarar la existencia de razones de interés publico para someter la
patente sefialada en el punto 5.1.4. de esta resolucién, a licencia obligatoria en la
modalidad de uso gubernamental, prevista como una medida proporcional para
lograr el fin de salud publica que se busca

Con la concesién de la licencia obligatoria en la modalidad de uso gubernamental,
se realizara la importacién y disponibilidad del medicamento genérico, que permitiria
ofrecer el tratamiento recomendado a i) poblacion migrante venezolana (regular e
irregular); ii) perscnas que viven con VIH recién diagnosticadas; iii) personas con
falla virologica y iv) personas que requieren profilaxis post exposicion que segun la
evidencia y analisis presentados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
requeriran en primera medida el dolutegravir, para asi evitar un impacto mayor en
el comportamiento de la epidemia a nivel nacional.

Que en cumplimiento de los principios al debido proceso, transparencia,
imparcialidad, participacién, publicidad, y por tratarse de un proceso de declaratoria
de existencia de razones de interés publico, toda la informacién relativa a la
actuacion administrativa de declaratoria esta piablicamente disponible en ia pagina
web del Ministerio de Salud y Proteccién Social. )

Que una vez este despacho ha revisado y valorado los documentos que le han sido
remitidos, cuenta con suficientes razones que justifican la presente decision.

En mérito de lo expuesto,
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RESUELVE

Articulo 1. Objeto. Declarar la existencia de razones de interés publico para
someter la patente 07115501A del medicamento Dolutegravir a licencia obligatoria
en la modalidad de uso gubernamental, de conformidad con lo reglamentado en el
Capitulo 24 del Decreto 1074 de 2015 Unico Reglamentario del Sector Comercio
Industria y Turismo.

Articulo 2. Notificaciones. Notificar el contenido de la presente resolucion a los
titulares de la patente y a los titulares de registro sanitario de los medicamentos
contentivos del principio activo VIIV . HEALTHCARE COMPANY, SHIONOGI &
CO.LTD y GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A.

Articulo 3. Comunicaciéon del procedimiento administrativo. Comunicar la
presente resolucion a los terceros interesados que intervinieron en el procedimiento
administrativo.

Articulo 4. Comunicacion para el tramite de licencias obligatorias. Comunicar
la presente resolucion la Superintendencia de Industria y Comercio para proceder
con lo de su competencia, de conformidad con e! articuio 2.2.2.24.7 del Decreto
1074 de 2015.

Articulo 5. Publicidad del procedimiento administrativo. Ordenar la publicacién
del presente acto administrativo en el Diario Oficial y en la pagina web del Ministerio
de Salud y Proteccién Social, de conformidad con lo previsto en el numeral 6 del
articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015.

Articulo 6. Recursos. Contra la presente resolucion procede el recurso de
reposicién, el cual podra ser interpuesto dentro de los diez (10) dias siguientes a su
notificacion de conformidad con lo previsto en el articulo 74 de la Ley 1437 de 2011.
Articulo 7. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los 09 PET 2023

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Jalud y Proteccién Social

Proyecto;
Dortizrgly

. Mgpefa .
Aprobé:

Subdireccién de Asuntos Normativos/ CRAZ

Direceion Juridica/ Rodolfo Enrique Salas Figueroa %
V; (\25 _ Dimorjuridiw




