Eoncesiones" y sus rmodificaciones, publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 20 de agosto

_;‘."o 2015, el 19 de febrero de 2016 y el 28 de febrero de 2017, respectivamente; documentos que pueden
¥ ser consultados en la seccion de la Secretaria de la Funcion Publica, que se encuentra en el portal de
la Ventanilla Unica Nacional (gob.mx), a través de la liga www.gob.mx/sfp; y, que los datos personales
que usted proporcione seran protegidos y tratados conforme a las disposiciones juridicas aplicables
y tiene el derecho de presentar queja o denuncia ante el Organo Interno de Control en este Instituto,
por el incumplimiento de obligaciones que adviertan en el contacto con las personas servidoras
publicas. El aviso de privacidad puede ser consultado en la direccion electronica siguiente:
https://www.gob.mx/privacidadintegral

Mechr  Orgiaal Con Arero Ciudad de México, a 30 de diciembre de 2021.
et TAFC'I’}T (et

Caredo Oficio No. INSABI.IVD.2021.6698
[11 - (‘4'\'( L@_ﬁ&i( e \C' CMﬂC)G\ )

2L he SA R Cu Asunto: “MEDICAMENTOSY BIENES TERAPEUTICOS
gkl AFaomeces 2022 FUENTE UNICA (PATENTE Y/O FUENTE

UNICA)", PARA CUBRIR LAS NECESIDADES
726 [l 7\ DE LAS DEPENDENCIAS E INSTITUTOS
: NACIONALES Y  FEDERALES  (LAS
e PARTICIPANTES), PARA EL EJERCICIO
FISCAL 2022 (BCT). Notificacién de
adjudicacion.  Procedimiento  No. AA-

012M7B998-E198-2021,

RICARDO IBARRA ANTONIO
REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.

Hago referencia al procedimiento de contratacién denominado ADQUISIC]ON CONSOLIDADA DE
117 CLAVES DE “MEDICAMENTOS Y BIENES TERAPEUTICOS 2022 FUENTE UNICA (PATENTE Y/O
FUENTE UNICA)", PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DE LAS DEPENDENCIAS E INSTITUTOS
NACIONALES Y FEDERALES (LAS PARTICIPANTES), PARA EL EJERCICIO FISCAL 2022 (BCT),
llevado a cabo por el Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI), de conformidad con lo dispuesto
en los articulos 17 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP);
13 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(RLAASSP); Quincuagjsimo Primero del Estatuto Organico del Instituto de Salud para el Bienestar;
Primero del “Acuerdo nor el que se delega la facultad que se sefiala en la Coordinacion de Recursos
Materiales y Servicios Gienerales del Instituto de Salud para el Bienestar”, publicado en el Diario Oficial
de la Federacién el 28 de diciembre de 2020 y en el numeral 4.2.4.1.3 del Manual Administrativo de
Aplicacién General en Materja de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, en
relacion con lo sefalado en €l oﬁmo No. 700.2020.0139 de fecha 4 de marzo de 2020, mediante el cual,
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la Oficialia Mayor de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, informé al INSABI la determinacion
de que dicha entidad paraestatal lleve a cabo los procedimientos de contratacién consolidada, en
términos de la LAASSP, del RLAASSP, y demas disposiciones aplicables para la adquisicion de
medicamentos e insumos para la salud que sean requeridos por la Administracion Publica Federaly
en el Acuerdo de Consolidacién suscrito para tal efecto por el INSABI como entidad consolidadora,
con la Secretaria de Salud, a través de los Centros Nacionales de la Subsecretaria de Prevencion y
Proteccion de la Salud (SALUD-SPPS), Servicios de Atencion Psiquiatrica y Hospitales Federales de
Referencia: Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS); Instituto de Seguridad y Servicios Sociales
de los Trabajadores del Estado (ISSSTE); Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA); Secretaria de
Marina (SEMAR); Organo Administrativo Desconcentrado Prevencion y Readaptacion Social
(OADPRS); Hospital Infantil de México Federico Gomez, Instituto Nacional de Cancerologia; Instituto
Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez; Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran: Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas; Instituto Nacional
de Pediatria; Instituto Nacional de Rehabilitacion Luis Guillermo Ibarra Ibarra; Instituto Nacional de
Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez; Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de la
Fuente Mufiz: Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes; Hospital General de
México Eduardo Liceaga; Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez; Hospital Juarez de México,
Hospital de la Mujer; Hospital Nacional Homeopatico; Hospital Juarez del Centro; Hospital Regional
de Alta Especialidad del Bajio; Hospital Regional de Alta Especialidad de Ciudad Victoria; Hospital
Regional de Alta Especialidad de Oaxaca; Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca;
Hospital Regional de Alta Especialidad de la Peninsula de Yucatan; Hospital Regional de Alta
Especialidad Ciudad Salud; Hospital de Especialidades Pediatricas; Hospital Psiquiatrico Fray
Bernardino Alvarez; Hospital Psiquiatrico Infantil Juan N. Navarro; Hospital Fsiquiatrico Dr. Samuel
Ramirez Moreno; Centro Comunitario de Salud Mental Iztapalapa; Centro Comunitario de Salud
Mental Cuauhtémoc y Centro Comunitario de Salud Mental Zacatenco, a través de Servicios de
Atencion Psiquiatrica.

Sobre el particular, de conformidad con el Escrito de Justificacion emitido por la Unidad de
Coordinacion Nacional de Abastecimiento de Medicamentos y Equipamiento Médico del INSABI, en
su caracter de Area Reqguirente Consolidadora, y el Dictamen de Excepcion a la Licitacion Publica
emitido por el Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto de Salud para el
Bienestar, bajo el Acuerdo No. INSABI/CAAS/SE/6-5/2021, el que se determind, con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 134 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 26,
fraccion I, 28, fraccion Il, 40, 41, fraccion | y 47 de la LAASSP; asi como, 71 y 85 del RLAASSP, la
procedencia de llevar a cabo la ADQUISICION CONSOLIDADA DE 117 CLAVES DE “MEDICAMENTOS
Y BIENES TERAPEUTICOS 2022 FUENTE UNICA (PATENTE Y/O FUENTE UNMICA)”, PARA CUBRIR
LAS NECESIDADES DE LAS DEPENDENCIAS E INSTITUTOS NACIONALES Y FEDERALES (LAS
PARTICIPANTES), PARA EL EJERCICIO FISCAL 2022 (BCT), mediante el procedimiento de
Adjudicacion Directa de caricter Internacional bajo la Cobertura de Tratados, se le notifica que
su representada resulto adjudicada a efecto de llevar a cabo la formalizacién de los contratos abiertos
con cada una de-las instituciones participantes en el referido procedimiento de contratacion,
respecto de las c!-‘*av.‘e;_y-‘demanda por institucion participante que se detalla en el documento que
se agrega comoﬁAf;l,Exo 1 al presente oficio, en virtud de que la proposicion que presentd como
LA
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respuesta a la Solicitud de Informacion / Cotizacién (Proposicién técnica y economica) que el INSAB]
realizé, cumple con los requisitos administrativos, legales, técnicos y econémicos solicitados y, por lo
tanto, garantiza las mejores condiciones de contratacion para el Estado. Dicho procedimiento, se
registré en el Sistema Electrénico de Informacién Pablica Gubernamental denominado CompraNet
bajo el No. de Expediente 2384323 y Procedimiento No. AA-012M7B998-E198-2021.

De conformidad con lo dispuesto en el primer parrafo del articulo 46 de la LAASSP Yy 84 de su
Reglamento, con la notificacion del presente oficio seran exigibles los derechos y obligaciones que
derivan de este procedimiento de contratacion y obligara a cada Entidad o Institucién participante
y al representante o apoderado legal del proveedor a firmar el instrumento juridico correspondiente
dentro de los 15 (quince) dias naturales siguientes a la presente notificacién de adjudicacion, mismo
que estara vigente del 01 de enero hasta el 31 de diciembre de 2022. En tal virtud, la entrega de los
bienes, podra darse a partir del inicio de la vigencia conforme a la presente notificacién de
adjudicacién, para lo cual bastara que la institucion participante lo solicite al proveedor mediante la
requisicion correspondiente.

El proveedor debera entregar los bienes de acuerdo con lo que se establece en el numeral 1.2 de los
Términos, Condiciones Y Anexo Técnico, las condiciones contractuales de esta adjudicacion para
cada Institucion participante, las condiciones de entrega que se detallan en el ANEXO 2, asi como
los beneficios adicionales ofertados POr su representada, mismos que se detallan en el ANEXO 7.

Para la formalizacion del contrato o pedido se adjunta lo siguiente:

* ANEXO 1. Partidas Adjudicadas y Demanda Adjudicada por Institucién.

o ANEXO 11 Partidas Adjudicadas y Demanda Adjudicada por Institucion (detalle
CCINSHAE).

o ANEXC 1.2. Partidas Adjudicadas y Demanda Adjudicada por Institucién (detalle
INSABI).

* ANEXO 2. Condiciones de Entrega.
e ANEXO 3. Modelos de Contrato.

* ANEXO 4. Relacion de los datos de contacto de las personas servidoras publicas encargadas de
la gestion para la formalizacién de los contratos por institucion participante.

e ANEXO 5. Relacidn de los administradores de contrato o pedido por institucién participante.

e ANEXO 6. Relaciéon de docurentos requeridos para la formalizacién de contrato o pedido.
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e ANEXO 7.Carta de Beneficios Adicionales.

Los anexos antes descritos se entregan de manera electronica para el cumplimiento de la presente

adjudicacion.

El proveedor debera garantizar el cumplimiento de los contratos o pedidos mediante la presentacion
de poliza de fianza correspondiente al 10% del monto maximo, la cual debera ser entregada dentro
de los 10 dias naturales siguientes a la firma del contrato o pedido, ante la irstitucion participante

con la que formalice cada contrato o pedido.

Sin otro particular, a provecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

_ATENTAMENTE
’ J Vs . wo .
4 /‘ o) / /”
' il f e 7 f
Ll SV o e

e gNT RAD, .
MTRA. DAYANE SILVIANA GARRIDO ARGAEZ

CoQ DINADORA DE RECURSOS MATERIALES Y
' SERVICIOS GENERALES

c.cp. Lie. Thalia Concepcién Lagunas Aragdon .- Oficial Mayor de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.- Presente.
Mtro. Juan Antonio Ferrer Aguilar. - Director General del Instituto de Salud para el Bienestar. - Presente.
Unidad de Coordinacion Nacional de Administracion y Finanzas del Instituto de Salud para el Bienestar.- Presente.

6C.4.2 DSCA/BCH
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) NOVARTIS

INSTITUTO DE SALUD PARAEL BIENESTAR

UNIDAD DE COORDINACION NACIONAL DE ADMINISTRATCION Y FINANZAS
COORDINACION DI RECURSOS MATERIALES Y SERVICIOS GENERALES

OFICIO No. INSABLIVD.2021.5963

SOLICITUD PROPUESTA PARA LA CONTRATACION CONSOLIDADA
DE “MEDICAMENTOS Y BIENES TERAPEUTICOS 2022 (PATENTE YIO FUENTE UNICA)"

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
PRESENTE

Ricardo Ibarra Antonio, en mi caracter de representante legal de la empresa Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V. manifiesto Bajo protesta de
NSABLIVD.2021.5963 para la Contratacion Consolidada De “Medicamentos Y Bienes

decir verdad que en el presente procedimiento No.
Terapéuticos 2022 (Patente YIO Fuente Unica)” se of

ertan los siguientes beneficios adicionales:

Clave 010.000.4322.01 - Se ofrece ur) 1% de descuento via nota de crédito al confirmarse la adquisicién del

100% de la cantidad ofertada para es

a clave.

Clave 010.000.5421.00 - Se ofrece ur 2% de descuento via nota de crédito al confirmarse la adquisicion del

100% de la cantidad ofertada para es!

a clave.

Clave 010.000.5636.00 - Se ofrece un 8% de descuento via nota de crédito al confirmarse la adquisicién del

100% de la cantidad ofertada para es

a clave.

Clave 010.000.5637.00 - Se ofrece un 8% de descuento via nota de crédito al confirmarse la adquisicién del
100% de [a cantidad ofertada para esta clave,

Clave 010.000.5654.00 - Se ofrece un 3% de descuento via nota de crédito al confirmarse la adquisicién del

100% de la cantidad ofertada para es|

Clave 010.000.6080.00 - Si se llega &)
través de NC, que en complemento a
total del 5%.

a clave.

un consumo de 7,886 piezas, se ofrece un descuento adicional del 4% a
1% ya otorgado sobre el precio ofertado, se considerarfa un descuento

Clave 010.000.6093.00 - Se ofrece ur 4% de descuento via nota de crédito al confirmarse la adquisicion del

100% de la cantidad ofertada para esl

la clave.

Clave 010.000.6094.00 - Se ofrece ur} 4% de descuento via nota de crédito al confirmarse la adquisicién del

100% de la cantidad ofertada para es

a clave.

Clave 010.000.6095.00 - Se ofrece ur 4% de descuento via nota de crédito al confirmarse la adquisicién del

100% de la cantidad ofertada para es|

a clave,

Clave 010,000.6165.00 - Se ofrece un 1% de descuente via nota de crédito al confirmarse la adquisicion del

100% de la cantidad ofertada para es|

fa clave.

Clave 010.000.6285.00 - Se ofrece un 1% de descuento via nota de crédito al confirmarse la adquisicion del

100% de la cantidad ofertada para es

Lo anterior para dar cumplimiento a dicha disposicion y

a clave.

para los fines y efectos a los que haya lugar.
Atentamente

DocuSigned by:
Fitards Mushnis

Riear! IbazmnApieadson: | approva this document
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Novartis Farmacéutica, $.A. de C.V.
Calzada de Tlalpan No.
Col. San Dicgo Churubusco
04120, México, DIV

> NOVARTIS

Ciudad de México a 3 de noviembre de 2021

Atencion:
INSABI
PRESENTE

Ref.: Propuesta de Valor Institucional en beneficio de la_atencion de los

pacientes con Insuficiencia Cardiaca

Me dirijo a su Institucion en representacion de Novartis Farmacéutica S.A. de C.V. {en adelante “Novartis”), empresa farmacdutica
comprometida con la salud de los pacientes mexicanos. Derivado de nuestra participacion a1 nivel mundial y de nuestro enfoque
corporativo de innovacion hemos venido robusteciendo nuestro portatolio y programas en beneficio de los pacientes de manera notable.

Fin este contexto, hoy nos acercamos a la Institucion para solicitar su valioso apoyo con ¢l fin de poder generar sinergias para impactar
a mds pacientes y de mancra mds ripida cn México, a través de la presente Propuesta de Valor [nstitucional yue considera un modelo
de atencién a los pacientes con Insuficiencia Cardiaca (1C). que integra una plataforma de atencién v servicios en beneficios de los
pacientes de los institutos v dependencias del sector salud. a fin de brindar y hacer posible ¢l acceso a terapias con reconocimiento
internacional al tenor del marco legal aplieable. Fn particular, esta terapia innovadora que es parze del modelo de atencion a los pacientes
con 1C aqui referido corresponde a Sacubitrilo-Valsartan:

Clave y Molécula: Sacubitrilo/ Valsartan S0mg, 100 myg v 200 mg, 010.000.6112.00, 0 10.000,6113.00 y 010.000.6114.00
Nombre Comercial: Lintresto 50 mg, Fntresto 100 mg y Entresto 200 mg,

De conformidad con lo anterior, la presente Propuesta de Valor Institucional se presenta tomando en consideracion Jas facultades con
las que cucntan las instituciones pablicas para efectos de Tlevar a cabo una investigacion de mercado tendiente a conocer alternativas de
productos, precios, servicios v condiciones especificas v estar en posibilidad de verificar la disponibilidad de bienes y servicios que
provean las mejores condiciones para el Estado. Lo anterior, conforme a lo dispuesto por los articulos 134 Constitucional v 26 de la
Lev de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico. Tsta se compone de los siguientes anexos que forman parte
integral de la misma:

= Aneso 1: Oferta integrada de tratamiento ¥ servicios de Novartis

® Anexo 2: Capacitacion cientifica y Fducacion Médica contintia a especialistas de la institucion

s Anexo 3 Condiciones generales v compromisos de ética

Sin otro particular, quedamos a sus Grdenes para cualquicr duda 0 comentario.

-~

/f /
sy (e,

Alejandro Urruzuno

Director de Franguicia Cardiovascular
Novartis Farmacéutica, 8.A. de C.V.

setandeo. ucruzuno@ novartis.com
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ANEXO 1

Oferta Integrada de teatamicnto

La insuficicncia cardiaca, asi como la hipertension arterial descontrolada son sindromes clinicos complejos con sintomas

w0 de una remodelacion cardiaca.

dificiles de diferenciar de otras patologias por médicos v pacientes, Ademads de presentar alto r
Fxisten protocolos clinicos estandarizados para el diagndstico y seguimiento de estos pacientes.

Sivse aborda tempranamente ¢l continuo cardiovascular es posible prevenir posible remodelacion cardinca, asi como complicaciones;

mejorando la ealidad de vida del paciente y su familia, previniendo asi hospitalizaciones v muertes premarturas.

Valor agregado: - Se invertira $§9.1 M. de pesos en estudios de diagnostico y estudios de deteccion oportuna distiibuidos de la
siguiente manera:

Tipo de prucha Para Cantidad Medicion
Feocardiogramas Diagnostico 16,000 Anual
“Dias en control”

Prucbas de Boston Deteccion Oportuna 16,000 Anual
Unidades moviles “FHeos” Diagnostico v deteccion 2,000 Anual

oportuna

Coaches Adherencia v seguimicnto 6,000 Anual

El Programa de deteccién oportuna de Insuficiencia Cardiaca mediante campaias de ecocardiografia con previo tamizaje
de pacientes llamado “Dias en Control”; busca dar soporte en el manejo de enfermedades cardiovasculaves, como Hipertension
arterial, obesidad, diabetes mellitus, uso de quimioterapia cardiotdxica, enfermedad parasitaria (Chagas) que generen un cambio
estructural incluso ¢n etapas tempranas de la Insuficiencia Cardiaca como NYHA 11 Este programa estd pensado para los pacientes
de la Insutucion, por lo que ¢l médico tratante podra seleecionar de entre ellos a un grapo de su consulta con riesgo cardiometabalico,

Las prucbas para diagnéstico (Prucba de Bostan) de Insuficiencia Cardiaca son para paciente con sospecha de Insuficiencia
Cardiaca,

Unidades Moviles en tiempos de COVID para apoyar ¢l diagnostico mediante la realizacion de Feocardiogramas

El servicio por parte de eoaches ¢s para los pacientes con insaficiencia cardiaca que necesiten apoyo para la adherencia y seguimiento
de su tratamiento,
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Si el programa es aceptado, ¢l mismo tendrd una vigencia de 12 meses o hasta cumplir la cantidad detinida en la tabla reportada.
Fstamos seguros que con el apropiado manejo de herramientas de diagnastico se estard impactando positivamente la vida de muchos
pacienies mexicanos que actualmente padecen enfermedades cardiometabolicas como la insuficiencia cardiaca v al mismo tiempo
disminuyendo las hospitaiizaciones y muertes.
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ANEXO 2

Capacitacion cientifica y Educacion Médica continia a especialistas de la institucion

I.a capacitacion cientitica del personal estard basada en educacion médiea continga dirigida a Médicos, residentes, enfermeras

v asociados de la salud de la institueion, mediante platatormas digitales/ virtuales, simuladores 3D, diplomados con certificados v otras
actividades presenciales al largo de las instituciones.

A.  Plataforma MedForum.

[is un ccosistema digital especializado para Profesionales de la Salud en México v creada por médicos, que permite la

continua actualizacion cientifica de manera integral, cercana, cientifica a partir del acceso multicanal de todos los medios de

comunicacion. Esta plataforma innovadora logra recortar v acelerar los tiemipos de actualizacion mediante la disponibilidad inmediata
de e-mails, foros, redes sociales, rransmision de podeasts v contenidos web v permite entregar la informacion correcta en ¢l momento

v lugar que ¢l medico la necesite.
La plaaforma MedPorum, reane la experiencia de expertos en 4 cjes claves del desarrollo para el miédico:

1. Acceso multicanal

Contenido Integral

ta

3. Experiencia personalizada

4. Platatorma colaborativa
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ANEXO 3
CONDICIONES GENERALES Y COMPROMISOS DE ETICA

Condiciones generales
La presente Propuesta de Valor Institacional:

i. Se oftece a la Institucion con el fin de impactar y beneficiar 2 un mayor nimero de pacientes, considerando en todo momento
las necesidades de ésta.

ii. Se otorga cn conocimiento de la legislacion v regulaciones aplicables en la Republica Mexicana ¢ implica la aceptacion al
camplimiento total ¢ irrestricto de las mismas.

iii. Die ninguna manera deberd entenderse gue va dirigida 2 un funcionario publico en especifico, sino a la [nstitucion, por lo que
ésta no conlleva ni genera conflicto de interés alguno.

v No representa un Compromiso presente, pasado o futuro de compra, adquisicion, uso o preseripeion de los productos de
Novartis por parte de la Institcion. Asimismo, ésta no es otorgada a cambio de algin acuerdo explicito o implicito para
recomendar, influir o emitiy una opinidn favorable sobre algun producto Novartis.

siones clinicas

V. No atenta contra ¢l privilegio de los médicos tratantes de usar su juicio y discrecion pmfcsimml sobre las dec

v éticas necesarias para la atencion y tratamicnto de cada paciente, de manera absoluta ¢ independicaze.
vi. Tiene una vigencia de 6 meses v se presenta unicamente de manera referencial y para fines informativos, Por lo anterior, no
deberd ser considerada vineulante hasta en tanto no se acepte y formalice por los canales institucionales correspondientes.

vil. Fn tanto no se acepte y formalice por los canales institucionales correspondientes, sera propiedad de Novartis y tendrd el

cardcter de confidencial, por lo que queda prohibida su reproduccion, total o parcial, difusion, publicacion y/o distribucion
sin previa autorizacion de Novartis. No obstante, una vez aceptada y formalizada, quedard sujeta a las obligaciones de

transparencia que le sean aplicables.

Compromisos de Etica
Iin complimiento de las legislaciones locales y federal, Novartis manifiesta lo siguiente:

a)  Novartis ha puesto a disposicion un correo clectrdnico de la Oficina de Cumplimiento de Novartis para denunciar cualquicr
clase de conflicto de interés presente, pasado y futaro que afecte, favorezea o impida la ejecucion de la presente Propuesta

de Valor Institucional: mexico.compliancel@novartis.com.

Se entiende como conflicto de interés cuando los intereses personales de un tomador de decisiones influyen o tienen la
capacidad de influir, va sea de forma real o aparente, en la toma de decisiones financieras, comerciales o corporativas, por lo
que cada una de las partes involucradas se comprometen a invitar a todos sus colaboradores que tomen decisiones en y a
informar de cualquicr conflicto de interés que se llegue presentar durante la vigencia de la presente.

by  Novartis hace el conocimiento de la Institucion un portal de comunicacion con el {in de denunciar cualquier acti ricdad
maliciosa, engafiosa o dolosa que al efecto pueda participar algiin empleado de Novartis durante ¢l presente acto juridico.
Cualquicr funcionario  podri  Hamar  al 01-800-840-7907 o bien al DO1-566-737-6850, asi como al correo
spcnkuniinovatis.com, donde se atenderd toda denuncia.

Novartls ne tiene intencion alguna de promover ningin producto con Ja Institucion, ni generar un cambio en el habito
preseriptivo de los profesionales de la salud que integren la misma. La presente Propuesta de Valor Institucional no interfiere
con la libertad profesional de los médicos que presten sus servicios a la Institucion, ni atenta contra el privilegio del médico
tratante de usar su juicio y discrecion profesional sobre las decisiones clinicas y éticas necesarias para la atencion y tratamicnto

S

de manera absoluta ¢ independiente.

d)  Tista Propuesta de Valor Institucional no esté ni estard condicionada a ninguna obligacion de la Institucion de utilizar,
recomendar, preseribic o comprar productos de Novartis (0 de cualquiera de sus “afiliadas™), y no pretende influir sobre su
decisidn para que actic en tal sentido.

¢)  Hsta Propuesta de Valor Institucional no viola ninguna norma de anticorrupeion, ¢tica, 0 acuerdo previo,

f)  Bajo pinguna circunstancia y/o motivo, real o aparente, Novartis tendrd acceso a informacion de pacientes, familiares o
publico en general, derivado de la presente Propuesta y su implementacion.
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Ciudad de México a 3 de noviembre de 2021

Atencion:
INSABI
PRESENTE

Me dirijo a su Institucion en representacion de Novartis Farmacéutica $.A. de C.V., (en adelante “Novartis”™), empresa farmacéutica
comprometida con la salud de los pacientes mexicanos. Dervivado de nuestra participacion a nivel mundial v de nuestro enfoque

corporativo de innovacion hemos venido robusteciendo nuestro portafolio v programas en beneficio de los pacientes de manera notable,

Fin este contexto, hoy nos acercamos a la Institucion para solicitar su valioso apoyo con el fin de poder generar sinergias cuvo fin sea

impactar a mas pacientes de manera positiva v vipida en M¢é

considera un modelo de atencion a los pacientes con Fselerosis Maltiple (“EM™), que integra una plataforma de atencion y servicios en

ico, a traves de Ja presente Propuesta de Valor Institucional, misma que
s s

heneficios de los pacientes de los institutos y dependencias del sector salud, a fin de brindar y hacer posible ¢l acceso a terapias con
reconocimiento internacional al tenor del marco legal aplicable. En particular, esta terapia innovadora que es parte del modelo de
atencion a los pacientes con 1M aqui reterido corresponde a Fingolimod (clave y Molécula: Fingolimod 0.5 mg, 010.000.5815.00).

De conformidad con lo anterior, la presente Propuesta de Valor Institucional se presenta tomando en consideracion las facultades con
las que cuentan las instituciones publicas para efectos de Hlevar a cabo una investigacion de mercado tendiente a conocer alternativas de
productos, precios, servicios v condiciones especificas y estar en posibilidad de verificar la disponibilidad de bienes v servicios que
rior, conforme a lo dispuesto por los articulos 134 Constitucional v 26 de Ia

provean las mejores condiciones para el Estado. Lo ante
Ley de Adguisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector Piblico. Fsta se compone de los siguientes anexos que forman parte

integral de la misma:

= Anexo 1: Consideraciones médicas
*  Ancxo 2: Oferta integrada de tratamiento v servicios de Novartis
= Anexo 3 Condiciones generales v compromisos de ¢tica

Sin otro particular, quedamos a sus drdenes para cualquier duda o comentario.

Digitally signed by Capozzi Ilse
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ANEXO 1

CONSIDERACIONES MEDICAS

Antecedentes meédicos

Ta Esclerosis Mdjtiple (EAG es un desorden desmiclinizanie cranico, caracterizado por distintos episodios de deficits
neurologicos, asi como lesiones cerebrales en sustancia blanca, diseminadas en tiempo y espacio atribuibles a la inflamacion de
origen autoinmune (Frosch, Anthony, & De Girolami, 2015}, Dicho padecimiento, presenta diversos sintomas neurologicos,
incluyendo debilidad muscular, ataxia, ceguera v parilisis de las extremidades (Murphy, Travers, & Walport, 2009).

De acuerdo con Lubin et al. (2013), la EM puede scr clasificada de Ia siguicnte mancra:

i. Esclerosis Multiple Remitente, antes Hamada remitente recurrente (EMR):
Se caracteriza por ataques agudos, con evolucion de dias o semanas, con duracion minima de al menos 24 horas, con
recuperacion parcial o total de los mismos.

i, Esclerosis Multiple Secundaria Progresiva (EMSP):
Aparece 10-20 anos despucs del diagndstico de TEMR. En dicha ctapa, las remisiones son remplazadas por un
empeoramicnto gradual de los sintomas neurolGgicos y la discapacidad,

iii. Sindrome Clinico Aislada (GIS, por sus siglas en inglés Clinical Isolated Syndronic):
[is un episodio clinicamente caracteristico de la esclerosis multiple, pero ain no cample con los eriterios (diseminacion en
tiempo y espacio) caracteristicos de HM.

Epidemiologia y carga de la enfermedad:

e [ixisten 2.8 millones de personas con EM en el mundo (IFMS, 2020},

e Fl85% esti diagnosticado con EMR, de los cuales mas del 70% progresard a EMSP en 15 anos. H 12% se encuentra
actualmente en EMSP v el 3% restante se encuentra en CIS (IFMS, 2020).

e Fn México, 1 prevalencia de EM es de (0.0017%) 15,036 pacientes, de los cuales un (68%) 10,334 estan diagnosticados
(Carrillo ctal. 2010). Con base en la epidemiologia publicada y en las compras institucionales en tratamicentos para la atencion
de la BM, existen aproximadamente 6,398 pacientes diagnosticados que se encuentran bajo tratamientos modificadores de
la enfermedad en las instituciones de salud piblica.

e [.a carga economica se distribuye entre los costos de la consulta médica, tratamientos sintomaticos, recaidas, estancias
haspitalarias, estudios de imagen, rehabilitacion v tratamientos modificadores de Ta enfermedad (Macias-Islas et al. 2013}

e 1.a EM representa una carga cconomica importante para las instituciones de salud publica. Aproximadamente, en ¢l afio
2021, ¢l gasto en medicamentos para la atencion de pacientes con HM ascendio a los $653 millones de pesos.!

Necesidades médicas no satisfechas:

e Tis primordial fa existencia de un tratamiento en primera linca altamente eficaz que limine la evidencia de actividad de Ta
enfermedad, con un alto perfil de seguridad (menor ntmero v gravedad de efectos adversos), para lograr maximizar las
ceservas neuronales v disminuir la progresion de la discapacidad desde sus primeros sintomas (Giovanoni et al. 2016).

o Tixistc Ja necesidad de tratamientos maodificadores de la enfermedad (UME) alamente eficaces, con vias de administracion

amigables, que puedan Hevarse a cabo desde ¢l hogar del pacicote y favorecer su adherencia (Grand Maisson, 2018).

s de vital importancia detener de manera

necesario atender las necesidades de la poblacion pedidtrica que vive con EM.
temprana ¢l deterioro en la cognicion v prevenir los desordenes psiquidtricos oc
la incapacidad que éstas generan, {Amiio ¢t al, 2010; Weisbrot et al. 2010).

onados por la desmiclinizacion, asi como

Fin conclusion, la TIM requiere de un mangjo integral en donde intervicnen diversos factores tanto clinicos como de infracstructura y
personal eapacitado por lo cual resulta de vital importancia el evaluar fas mejores alternativas y comparadores para obtener un balance
de los costos v beneficios a la luz de nuevos tratamicntos altamente efectivos, (Agashinvala et al. 2012).

1 De acuerdo con una estimacion propia elaborada con datos epidemiolagicos v compras del sector salud publicados,
l ]
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ANEXO 2

OFERTA INTEGRADA DE TRATAMIENTO Y SERVICIOS DE NOVARTIS

Novartis, en apoyo a las estrategias institucionales para la atencién de EM, ofrece un modelo de atencion a los pacientes con EM que
integra tanto ¢l tratamiento con Fingolimod como una plataforma de atencion y servicio para la derechohabiencia del sector salud.

Fsta Plaraforma Integral de Servicios de valor agregado se enfoca en mejorar la calidad de vida del paciente v lograr las prioridades en
salud del gobierno por medio de la disposicion eficiente v eficaz de los recursos. Los servicios de valor agregado que la integran se
centran en Jos 4 pilares que se describen a continuacion v que representan beneficios divectos a pacientes con EM:

1. Deteccion temprana
Lln paciente con KM en México tarda un tiempo significative en ser diagnosticado, lo que puede traer consigo diversas
afec

wciones de tipo motriz y cognitiva. Una deteccion temprana (que impligue una intervencion terapéutica oportuna)
cambia la historia natural de la enfermedad. Es por ello que ¢l mayor enemigo de la EM en Mésico es el retraso en su
diagnestico.

Los primeros niveles de atencion en el sistema de salud mexicano ¢uentan con médicos de primer contacto, los cuales en
caso de sospecha de alguna enfermedad neurologica refieren al paciente a un segundo o tercer nivel. De esta forma, se
entiende que esta sitaacion es un drea de oportunidad para los pacientes v las instituciones.

Por lo tanto, Novartis ofrece:
®  Plan de educacidon médica (presencial y/o virtual) para médicos de ler y 2do nivel de atencidn, sobre FIM v
enfermedades neuroldgicas,
e Materiales de educacion médica sobre alertas de posible enfermedad neurologica.
¢ Materiales que se utilicen como listas de control v cuestionario de referencia a Neurologia,

e Campana de informacion para publico en general sobre la EM, en sus diferentes subtipos,

2. Diagnéstico oportuno
Fa a mayoria de los casos, ¢l diagnostico de personas con EMR se basa en un patrén de sintomas consistente con la
enfermedad, mismo que es confirmado mediante diagndstico por imdgenes del cerebro, t
magnéticas.

‘es como las resonancias

lin personas con una entermedad progresiva, puede ser mas dificil diagnosticar la progresion de EM. Fin estos easos, tal
vez sea necesario realizar pruebas adicionales, que podrin ser clinicas (como evaluacion de I eseala de discapacidad
expandida o “EDSS™), cognitivas, o paraclinicas (mis detalladas como volumetria cerebral),

Al respecto, Novartls ofrece:
¢ Resonancias magnéticas a través de faboratorios con los cuales Novartis tenga colaboracidn activa,
e Programa de educacion médica en especialidades criticas:
o Radiologia: Programa de mancjo v uso de resonancia magnética en M (tedrico v prictico, en sinergia con
SIEMENS).
o Newrologia: Programa de diagndstico diferencial en enfermedades desmielinizantes.
e Servicio psicolgico y nutricional de acompaiamiento al paciente.
e [lealth Coach 360° para pacientes con BM (sinergia entre médico/ paciente, seguimiento administrativo, mejoras de
hibitos de pacientes).

3. Tratamiento adecuado
El objetivo de los tratamientos se centra en acelerar Ia recuperacion después de las recaidas, en desacelerar ¢l avance de
la enfermedad v en tratar los sintomas. Para In EMR, se dispone de varias terapias modificadoras de la enfermedad, 171
tratamicnto oportuno con estos medicamentos, administrado lo antes posible, puede reducir la tasa anual de recaida, ev
fa formacion de nuevas lesiones inflamatorias en el cerebro (T'1y T2 IRM) v retrasar Ia progresion de Ia discapacidad.
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La cleccion del tratamiento modificador de la enfermedad mas adecuado depende de un andlisis detallado de varios
factores, tales como: duracion, gravedad de la enfermedad, presencia de factores de mal prondstico, subtipo de la
enfermedad; eficacia v seguridad de los tratamientos previos; otros problemas de salud concomitantes; ¢l costo de los
ratamientos y posologia del tratamiento a elegir, de entre otros

Por lo antes mencionado, Novartis ofrece:
e Pruchas de pertilamiento:

o Pruchas de laboratorio: Biometria hematica, Prucha de embrazo, Perfil hepitico, (que incluye albumina ¢n
suero v bilirrubina total), Tiempos de coagulacion, Perfil de hepatitis ABC, lgG Varicela Zoster, ¥
VIHL/VIH2

o FElectrocardiograma

o Pracha oftalmeldgica (Funduscopia y OCT)

o Resonancia magnética (11 y T2)

o Vacuna Varicela Zoster (a solicitud, limitado a pacientes con FEM)

e Actividades:
< Lniy

idad de Esclerosis Mdltiple: Tiducacion sobre la enfermedad para pacientes y cuidadores en mis de 6
madulos de informacion de forma digital y/o presencial con Aval Universitario,
- Sistcma nervioso central y periférico
- Manifestaciones clinicas de la EM
- Herramientas de diagndstico de la 1M
- Progresion de la EM
- Una vida de diez con EM
- Reintegracion laboral
o Programa de monitoreo de progresion:
Pruehas EDSS v Pruchas cogpitivas (6 personas capacitadas, realizando pruebas a nivel nacional,
durante 2021, en 2 pruebas de cada una, por pacientc por afio
- Herramienta digital para que los médicos identifiquen oportunamente datos de progresion para la
evaluacion de un nimero ilimitado de pacientes
o Materiales educativos derivados del plan de manejo de riesgo alos profesionales de la salud para el correcto
uso de los tratamientos de Novartis,

4. Seguimiento oportuno
Tl seguimiento de los pacientes con M cs muy importante, al ser actualmente una enfermedad que carece de cara. Tl
tratamiento v cuidado personal de los pacientes puede ayudar a mantener su calidad de vida. La fisioterapia, la terapia
acupacional v la terapia del habla pueden ayudar a mancjar algunos de los problemas fisicos causados por la EM,

Manejar las exigencias emocionales de la EM no es ficil, por 1o que ¢l manejo psicologico tambien debe de tratarse con
un especialista, Asi, es fundamental farmar parte de un grupo de apoyo donde pueda hablar con otras personas que tienen
FM. Tgualmente, la inclusion de los pacientes con Fisclerosis Multiple en actividades cotidianas y normales son csenciales.

Por ello, Novartis ofrece:
e Tiducacion para pacientes sobie la reintegracidn laboral v partcipacion en Ja holsa de trabajo de la fundacion
“Fnirale”
o [ ealti Coach 360° para asesoria nu tricional, orientacidn administrativa, seguimiento v cumplimento del tratamiento.

e Accrcamicnto con sociedades de pacientes constituidas v reguladas.




Aunado a lo anterior, a continuacion, se detallan los beneficios econdmicas v ahorro que la Plataforma Integral de Servicios genera a su

Institucion, atendiendo las necesidades v objetivos de ésta,

L Beneficios Econdémicos

Valor Agregado: Novartis invertra $§9.5 M. de pesos en tres tipos de estudios: diagndstico, deteccion oportuna y de

perfilamiento distribuidos de la siguiente manera:

Tipo de prueba Para Cantidad 2022 Inversion Medicion
Resonancia Magnéticas Diagnostico 220 $ 1,540,000.00 Anual
Pruebas 1KDSS Deteecion Oportuna 1,650 $ 82.500.00 Anual
Pruebas Cognitivas Deteccion Oportuna 1,815 $ 90,750.00 Anual
Flectrocardiogramas Perfilamiento 1,650 $  841,500.00 Anual
Prueba OCT/TFAR Perfilamicnto 1,815 $ 1,452,000.00 Anual
Biometria Hemitica Perfilamiento 2,090 $  209.000.00 Anual
Prueba de Embarazo Perfilamiento 2,090 $ 188,100.00 Anual
Perfil Hepatico Perfilamiento 2,090 $  501,600.00 Anual
Perfil Hepatitis ABC Perfilamicnto 2,090 $ 2,926,000.00 Anual
Prueba leG de Varicela Zoster Perfilamiento ! .rr;/{(':/,:m’; ﬁwrf’.ﬁ” “ Anual

= pacieirtes con N
Prueba Bilirrubina Total Perfilamiento 2,090 $  250,800.00 Anual
Tiempos de coagulacion Perfilamiento 2,090 S 418,000.00 Anual
Prueba VIH1/VIH2 Perfilamiento 2,090 § 418,000.00 Anual
Prucha Anticeno AC Perfilamiento 2,090 §  418,000.00 Anual
Prucha Albumina en Sucro Perfilamiento 2,000 £ 200.000,00 Anual
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Impacto por institucion anualizado:

IMSS ISSSTE INSABI / Ouos Gobicernos
Tipo de prueba Para Canddad Inversion Canided Inversion Cantldad Inversion
P P . 2022 i 2022 I $10 2022 nversion
Resonancia Magnéticas Diagnostico 120 § 840,000.00 30 g 350,000.,00 501 g 350,000.00
Priobag TDSS Jetecion | 000 $ A000000 330 § 1750000 300 $ 15,000.00
Oportuna
Pruchas Cognitivas Dereecion 1,200 S 60,000.00 315 §  15,750.00 300 § 15,000.00
2 Oportuna .
lilectrocardiogramas Perfilamiento 1,000 $ 510,000,00 350 § 178,500.00 300 § 153 00100
Prueba OCT/FAR Perfilamiento 1,206 § 960,000,00 315 g 252000100 300 € 240, 000,06}
Biometria Hematica Perfilamiento 1,200 $ 0 120,000.00 49 g 49.000.00 400 L3 40,000.00
Prucha de Embarazo Perfilamiento 1,200 §  108,000.00 490 g 44,100.00 400 4 36, 000,00
Perfil HL‘pfkli(:u Perfilamiento 1,200 g 288.000.00 490 £ 117,000.00 400 3 96,000.00
Perfil Hepatitis ABC Perfilamiento 1,200 §1,680,000.00 490 S 680,000L00 gl 8 560,000.00
A sulicibied; A solicitnd: 1 soficitued;
Prueba leG de Varicela N limilads @ lnttado a limritado o
; % Perfilamiento ; - - .
Aoster pacientei con Jacieiles (on pacieitles (oi
EM M EM
Prucha Bilirrubina Total Perfilamicnto 1,200 3 144,000.00 490 g S8.800L00 400 4 48,000,060
Tiempos de coagulacion | Perfilamiento 1,200 g 240,000.00 490 § 98,000.00 400 3 80,000.00
Prueha VIH1/VIH2 Perfilamicnto 1,200 S 240,000.00 490 g 08,000.00 00 L 80,000.00
Prucba Antigeno AC Perfilamiento 1,200 g 240.000,00 400 $ 98,000.00 400 % 80),000.00
>rucha All 0 e - . Sl R
erbl b Perfilamiento 1,200 £ 12000000 490 g 4900000 400 g 40, 000.00
DUCTO
TOTAL 15,320 | $3,600,000.00 5,700 | $2,112,250.00 48501 §  1,833,000.00
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ANEXO 3
CONDICIONES GENERALES Y COMPROMISOS DE ETICA

Condiciones generales

La presente Propuesta de Valor Institucional:

vi.

VL

Se ofrece a la Institucidn con el fin de impactar v beneficiar a un mayor mimero de pacientes, considerando en tado momento

las necesidades de ésta,

Se otorga en conocimiento de la legislacion v regulaciones aplicables en la Republica Mexicana « implica la aceptacion al

cumplimiento otal e irresiricto de las mismas.

De ninguna manera deberd entenderse que va dirigida a un funcionario piblico en especitico, sino a la Institucion, por lo que

¢ésta no conlleva ni genera contlicto de interés alguno.

No representa un compromiso presente, pasado o tutaro de compra, adquisicidn, uso o prescripeion de los productos de

Novartis por parte de la Institucion. Asimismo, ésta no es otorgada a cambio de algin acuerde explicito o implicito para

recomendar, influir o emitiv una opinion favorable sobre algin producto Novartis,

No atenta contra ¢l privilegio de los medicos tratantes de usar su juicio v discrecion profesional sobre las decisiones clinicas

v £ticas necesarias para la atencion y tratamiento de cada paciente, de manera absoluta e independiente.

Tiene una vigencia de 6 meses y se presenta inicamente de manera referencial v para fines informativos. Por lo anterior, no

debera ser considerada vinculante hasta en tanto no se acepte y formalice por los canales institucionales correspondientes.

Fn tanto no se acepte v formalice por los canales institucionales correspondientes, sera propiedad de Novartis v tendra el

caricter de confidencial, por lo que queda prohibida su reproduccion, total o parcial, difusion, publicacion y/o distribucion
previa autorizacion de Novartis. No obstante, una vez aceptada y formalizada, quedard sujeta a las obligaciones de

transparencia que le scan aplicables,

Compromisas de Etica

lin cumplimiento de las legislaciones locales y federal, Novards manifiesta 1o siguiente:

a)

Novartis ha puesto a disposicion un correo electrénico de la Oficina de Cumplimiento de Novartis para denunciar cualquier
clase de contlicto de interés presente, pasado y futuro que afecte, favorezea o impida la ejecucion de la presente Propuesta
Heyaiils.com.

de Valor Institucional: mexico.complingi

Se entiende como contlicto de interés cuando los intereses personales de un tomador de decisicnes intluyen o denen la
capacidad de influir, ya sea de forma real 0 aparente, en la toma de decisiones financieras, comerciales o corporativas, por lo
que cada una de las partes involueradas se comprometen a invitar a todos sus colaboradores que tomen decisiones en ya

informar de cualquier conflicto de interés que se llegue presentar durante la vigencia de la presente,

Novartis hace del conocimiento de la Institucion un portal de comunicacién con el fin de denunciar cualquier actividad
maliciosa, engafiosa o dolosa que al efecto pueda participar algin empleado de Novartis durante el presente acto juridico.
Cualquicr  funcionario  podrd  llamar al  01-800-840-7907 o bien al 001-866-737-6850, asi como al correo
i donde se atenderd toda denuncia.

Novartis no tiene intencion alguna de promover ningin pr sducto con la Institucion, ni generar un cambio en el hibito
prescriptivo de los profesionales de la salud que integren la misma. La presente Propuesta de Valor Institucional no interfiere
con la libertad ]m)t: sional de los médicos que pu.stm sus servicios a la Institucion, ni atenta contra el privilegio del médico
tratante de usar su juicio y discrecidn profesional sobre las decisiones clinicas v éticas necesarias para la atencion y tratamiento
de manera absoluta ¢ independiente.

Fsta Propuesia de Valor Institucional no esta ni estard condicionada a ninguna obligacion de la Institucion de utilizar,
recomendar, prescribir o comprar productos de Novartis (0 de cualquicra de sus “afiliadas”™), v no pretende influir sobre su
decision para que actde en tal sentido,

Esta Propuesta de Valor Instirucional no viola ninguna norma de anticorruapeion, ética, o acuerdo previo.

Bajo ainguna circunstancia y/o motivo, real o aparente, Novartis tendra acceso a informacion de pacientes, familiares o
piiblico en general, derivado de la presente Propuesta y su implementacion,
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Ciudad de México a 23 de noviembre de 2021

Atencion:

Instituto de Salud y Bn.m.\.tar
INSABI

PRESENTE

Refl.: Propucsta de Valor Institucional en beneficio de la_atencién de los

pacientes con Enfermedad Psoridsica

Me dirijo a su Institucion ¢n representacidn de Novartis Farmacéutica 8.A. de C.V. {en adelante “Novartis™), empresa farmacéutica
comprometida con la salud de los pacientes mexicanos. Derivado de nuestra participacion a nivel mundial v de nuestro enfoque
corporativo de innovacion hemos venido robusteciendo nuestro portafolio y programas en beneficio de los pacientes de manera notable.

Fn este contexto, hoy nos acercamos a la Institucion que usted representa para solicitar su valioso apoyo con el fin de poder
txico, a traves de la presente Propuesta de Valor

generar sinergias para impactar a mas pacientes y de manera mids rapida en M

Institucional que considera un modelo de atencion a los pacientes con Fnfermedad Psorddsica (“LEP7), que integra opciones de
tratamiento, asi como una plataformas de atencion y servicios en beneficios de los pacientes de dicha Institucion, a fin de brindar y

hacer posible ¢l acceso a terapias innovadoras con reconocimiento internacional al tenor del marco legal aplicable.

La presente Propuesta de Valor Institucional se presenta tomando en consideracion las facultades con las que cuentan las
instituciones puiblicas para efectos de llevar a cabo una investigacion de mercado tendiente a conocer alternativas de producios, precios,
servicios y condiciones especificas y estar en posibilidad de verificar la disponibilidad de bienes y servicios que provean las mejores
condiciones para el Hstado. Lo anterior, conforme a lo dispuesto por los articulos 134 Constitucional y 26 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servieios del Sector Publico. Tista se compone de los siguientes anexos que forman parte integral de la misma:

= Anexo I: Consideraciones médicas

= Anexo 2: Oferta de portafolio disponible de medicamentos de Novartis (nacional ¢ internacional)
®  Anexo 3 Oferta integrada de tratamiento v servicios de Nowvartis

= Anexo 4 Aspectos regulatorios

®  Anexo 5 Condiciones generales y compromisos de ética

Sin otro particular, quedamos 1 sus drdenes para cualquier duda o coméntario.

Valeiﬁ/ ilar Ortega
nchise Head

Novartis Farmacé€utica, S.A. de C.V.
valeria.aguilar_orcga@novantis.com
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ANEXO1

CONSIDERACIONES MEDICAS

1. Antecedentes médic
La psoriasis es una enfermedad inflamatoria crénica de la piel de origen autoinflamatorio, que produce lesiones en placas, con presencia
de escamas v eritema, con una amplia variabilidad clinica y cvolutiva, Puede afectar a cualquicr parte de la picl, la manifestacion mds
frecuente es en zonas de friccion como codos, rodillas, piel cabelluda, ete.

La enfermedad se elasifica como leve, moderada v severa, acorde a la superficie corporal afectada y la gravedad del eritema, la induracion
v la presencia de escamas, Se considera psoriasis moderada a severa aquella cuya valoracion por PASI sea de 10 0 mayor.

II. Epidemiologiay carga de la enfermedad:
e Scestimaque entre un 2 v un 3 % de la poblacion sufre de psoriasis. La prevalencia varfa entre las diferemes poblaciones de
todo el mundo, sicndo mias frecuente en los paises mas distantes del ceuador,
e Puede aparecer a cualquier edad, si bien es menos frecuente en los nifios que en los adultos, con un pico de incidencia entre
los 20 y lus 55 anos. o aprosimadamente un tercio de los pacientes, la psoriasis debuta antes de los 20 anos. Suele iniciarse

con cuadros clinicos atipicos o leves, dificiles de diagnosticar.

e La psoriasis en placas es el tipo mas frecuente en todas las edades, aunque en los ninos las lesiones suclen ser mas pequenas

a
v menos escamosas que en los adultos.

®  Afecta porigual 2 ambos sexos, si bien es mis precoz en mujeres y en personas con antecedentes familiares.

e [in México sc estima que existen 2.5 millones de personas que padecen algln tipo de psoriasis

® 70475 por ciento de los pacientes presentan un padecimiento de tpo leve; v de 25 a 30 por ciento moderada-severa,

®  La carpa econdmica se distribuye entre los costos de la consulta médica, tratumientos sintométicos, estudios de imagen v
tratamicntos modificadores de la enfermedad

I1I. Necesidades médicas no satisfechas:

o [is primordial la existencia de un tratamicnto ¢n primera linea altamente eficaz que mejore la sintomatologia y mantenga
bajo control las implicaciones sistémicas de la enfermedad, con un alto perfil de seguridad (menor nimero y gravedad de
efectos adversos), para lograr disminuir la progresion que generé discapacidad o el fallecimiento del paciente.

e Hxiste la necesidad de tratamientos con vias de administracion amigables, que puedan lievarse a cabo desde el hogar del
paciente y favoreciendo la adherencia al tratamiento permitiendo alcanzar metas terapéuticas.,

Fn conclusion, la Psoriasis requiere de un mancjo integral y multidisciplinario en donde intervienen diversos factores tanto clinicos

como de infragstructura y personal capacitado por lo cual resulta de vital importancia el evaluar las mejores alternativas y comparadores
para obtener un balance de los costas v beneficios a la luz de nuevos tratamientos altamente clectivos.
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ANEXO 2

OFERTA DE PORTAFOLIO DISPONIBLE DE MEDICAMENTOS DE NOVARTIS

Portafolio de Novartis pata Enfermedad Psoridsics

Novartis cuenta con Cosentyx (Secukinumaby, anticuerpo de tipo 15G1/k monoclonal, integramente humano gue se unc selectivamente
v neutraliza una citoguina proinflamatoria, la interlucina 17A (IL-17A).

Cosentyx {(Sccukinumab) actaa dirigiéndose a IL-17A ¢ inhibe su interaccion con ¢l receptor de IL-17, que se encuentra en varios tipos
de células, incluidos los queratinocitos. Como resultado, secukinumab inhibe la liberacién de citoquinas prointlamatorias, de
quimioquinas y de mediadores del dafio tisular, y reduce los efectos mediados por la TL-17A, que patticipan cn la enfermedad
autoinmunitaria ¢ inflamatoria,

Cosentyx (Secukinumab) se encuentra indicado v aprobado por FDA, EMEA y Cofepris para ¢l tratamiento de:

e Psoriasis en placa de moderada a severa en adultos candidatos a tratamicntos sistémicos.

. Artritis psorfisica, solo o en combinacion con metotrexato (MTX), en adultos que han mostrado una respuesta inadecuada
A rAtAmicntos previos con firmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMIE).

e [igpondilitis anquilosante (BA, espondiloartritis axial radiogrifica) activa ¢n adultos gue no han respondido adecuadamente
al tratamiento convencional.

e Fispondiloartritis axial no radiogrifica (FspAax-nr)® activa con signos abjetivos de inflamacion coma indica la proteina-C

res

iva clevada (PCR) y/o evidencia de resonancia magnética (MRI) en adulios que no han respondido adecuadamente a

{armacos antiinflamatorios no esterideos (AINTis)

“Tin espera de autonzacion de COFEPRIS
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A continuacion, les presentamos nuestra Propuesta de Valor Institacional, |

i

1 NOVARTIS

ANEXO 3

OFERTA INTEGRADA DE TRATAMIENTO Y SERVICIOS DE NOVARTIS

sta considera un modelo de atencion a los pacientes con

EP que integra tanto tratamiento como plataformas de ateneldn y servicio a pacientes a fin de brindar y hacer posible el acceso inmediato

a terapias innovadoras con reconocimiento internacional, Fsta incluye:

L

11.

Portafolio de productos de Novartis
Precio fijo sin condicionamiento a volimenes especiticos de compra.

rvamos ¢l poder abundar en este pr
para dichos efectos, con nuestra garantia de que haremos mayores esfuerzos buscando que este sea conveniente y negociado

cular en fas reuniones que se definan

Dado que esta es una carta propuesta inicial, nos re

con las Instituciones en los mejores términos, siempre priorizando ¢l mayor acceso a mayor nimero de pacientes v con garantia
de gue se brindara en las mejores condiciones comerciales.

Plataforma Integral de Servicios

Novartis, en apoyo a las estrategias institucionales para la atencion de EP, ofrece una Plataforma Integral de Servicios de valor
agregado para la derechohabiencia de su Institucion que se enfoca en mejorar In calidad de vida del paciente v lo
prioridades en salud del gobicrno por medio de la disposicion eficiente v eficaz de los recursos,

- las

Los servicios de valor agregado que integran esta Plaraforma Integral de Servicios se centran en los 2 pilares que se describen a
continuacion v representan beneficios directos a pacientes con EP:

1. Deteccion temprana
Un paciente con enfermedad psoridsica en México tarda en ser diagnosticado, lo que puede tracr consigo diversas
atectaciones sistémicas y en calidad de vida de los pacientes. Una deteccidn temprana (que impligue una intervencion
terapeutica oportuna) cambia la historia natural de la enfermedad.

Los primeros niveles de atencion en el sistema de salud mexicano cuentan con médicos de primer contacto, los cuales en
caso de sospecha de alguna enfermedad dermatologica antomnmune refieren al paciente a un segundo o tercer nivel. De
esta formia, se entiende que esta situacion es un drea de oportunidad para los pacientes y las instituciones,

Por lo tanto, Novarts ofrece:
e Plan de educs
psoridsica y las enfermedades dermatolégicas.

;ion médica (presencial v/o virtual) para médicos de Ler y 2do nivel de atencion, sobre la enfermedad

e Materiales de educacion médica sobre alertas de posible enfermedad psoridsica

e Campana de informacion para publico en general sobre la psoriasis
2. Diagnoéstico y seguimiento adecuado

La eleccidn del tratamiento mads ade

ado depende de un andlisis detallado de varios factores, tales comor gravedad de la
enfermedad, eficacia v seguridad de los tratamientos previos; otros problemas de salud concomitantes: ¢l costo de los
tratamicntos v posologia del tratamiento a elegir, de entre otros

Al respecto, Novartis ofre

e 15 HLA 27 mensuales

® 30 prucbas de VIH mensuales

® 30 prucbas de Hepatitis mensuales

. 60 Rx de Torax mensuales

. 25 Rx de Pelvis mensuales

® 35 pruebas de Quantiferon mensuales
. 80 pruebas de PPD mensuales

° 4t) clinimerrias mensuales

° 33 ultrasonidos mensuales
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1. Beneficios Economicos

En este contexto, la Propuesta de Valor Institucional de Novartis representa un ahorro institucional de 9.4 millones de pesos

en estudios diagnasticos.
Por lo anterior, la Propuesta de Valor Institucional de Novartis brinda a la Institucion la oportunidad de ofrecer a los pacientes una
cumplimiento de metas rerapéuticas propiciando en consecuencia cl

adecuada plataforma de perfilamicnto y seguimicnto ascgurando el
los pacientes.

control de su padecimiento. Impactando de esta manera de manera positiva la calidad de vida de
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ANEXO 4
ASPECTOS REGULATORIOS

A continuacion, referimos a algunos aspectos regulatorios respecto al producto de Novartis:
ol producto Cosentyx (Secukinumab) cuenta con registro de autorizacion sanitaria 353M2015 S5A 1TV y se encuentra disponible

con la presentacion de jeringa prellenada de 150mg en las distintas instituciones piblicas con clave de cuadro bésico nacional
010,000.6080.00
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ANEXO 5
CONDICIONES GENERALES Y COMPROMISOS DE ETICA

Condiciones generales
La presente Propuesta de Valor Institucional:

Vi

vi.

Vil

Se ofrece a la Insdtucion con el fin de impactar y beneficiar  un mayor nimero de pacientes, consideranda en todo momento
las necesidades de ésta.

Se otorga en conocimiento de la legislacion y reg
cumplimiento otal ¢ irrestricto de las mismas.

rulaciones aplicables en la Repiblica Mexicana ¢ implica la aceptacion al

De ninguna manera deberd entenderse que va dirigida a un funcionario piblice en especifico, sino a la Institucion, por lo que
ésta no conlleva ni genera conflicto de interés alguno,

No representa un compromiso presente, pasado o futuro de compra, adquisician, uso o prescripcidn de los productos de
Novartis por parte de la Institucion. Asimismo, ésta no es otorgada a cambio de alomin acuerdo explicitn o implicito para
recomendar, influir o emitir una opinién favorable sobre algin producto Novartis.

No atenta contra ¢l privilegio de los médicos tratantes de usar su juicio y diserecion profesional sobre las decisiones clinicas

y €ticas necesarias para la atencidn y tratamiento de cada paciente, de manera absoluta ¢ independiente.

Tiene una vigencia de 6 meses v se presenta Unicamente de manera referencial v para fines informativos. Por lo anterior, no
deberd ser considerada vinculante hasta en tanto no se acepte y formalice por Jos canales institucionales corvespondientes.

En tanto no se acepie y formalice por los canales institucionales correspondientes, serd propiedad de Novartis v tendra el
caracter de confidencial, por lo que queda prohibida su reproduccion, total o parcial, difusion, publicacion v/o distribucion
sin previa autorizacion de Novartis. No obstante, una vez aceptada v formalizada, quedara sujeta a las obligaciones de

transparencia que le sean aplicables.

Compromisos de Etica

Fn camplimicnto de las [egislaciones locales v tederal, Novartis manifiesta lo siguiente:

a)

d4)

Novartis ha puesto a disposicidn un correo electronico de la Oficina de Cumplimiento de Novartis para denunciar cualquier
clase de conflicto de interés presente, pasado v futuro que afecte, favorezea o impida a ¢jecucion de la presente Propuesta
de Valor Institucional:

sicocompliancei@novartis,cons

Se enticnde como conflicto de interés cnando los intereses personales de un tomador de decisiones influyen o tienen Ia
capacidad de influir, ya sea de forma real o aparente, en la toma de decisiones financieras, comerciales o corporativas, por lo
que cada una de las partes involuceradas se comprometen a invitar a todos sus colaboradores que tomen decisiones en v a
informar de cualquier contlicto de interés que se llegue presentar durante la vigencia de la presente.

Novartis hace del conocimiento de la Institucion un portal de comunicacion con el fin de denunciar cualquier actividad
maliciosa, engafiosa o dolosa que al efecto pueda participar algin empleado de Novartis durante el presente acto juridico.
Cualquicr  funcionario  podra  llamar al  01-800-840-7907 o bien al 001-866-737-6850, asi como  al  correo

P
Sk

fnovaris.cont donde se atenderi toda denuncia.

Novartis no tiene intencion alguna de promover ningin producto con la Institucion, ni generar un camibio en ¢l habito
prescriptivo de los profesionales de la salud que integren la misma, La presente Propuesta de Valor Institucional no interfiere
con la libertad profesional de los médicos que presten sus servicios a la Institucion, ni atenta contra ¢l privilegio del médico
tratante de usar su juicio y discrecion profesional sobre las decisiones clinicas v éticas necesarias para la atencion y tratamiento
de manera absoluta ¢ independiente.

Fista Propuesta de Valor Institucional no esta ni estara condicionada a ninguna obligacion de la Institucion de utilizar,
recomendar, prescribir o comprar productos de Novartis (o de cualquiera de sus “afiliadas”), v no pretende influir sobre su
decision para que actie en tal sentido.

lista Propuesta de Valor Institucional no viola ninguna norma de anticorrupeion, ctica, o acuerdo previo,

Bajo ninguna circunstancia y/o motivo, real o aparente, Novartis tendrd acceso a informacion de pacientes, tamiliares o

publico en general, derivado de la presente Propuesta y su implementacion,
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