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O custo da extensao da vigéncia de patentes
de medicamentos para o Sistema Unico
de Saude

The cost to the Brazilian Unified National Health
System of the extension of drug patent terms

El coste para el Sistema Unico de Salud de Brasil
de la extension de la vigencia de patentes de
medicamentos

Resumo

O pardgrafo unico do art. 40 da Lei de Propriedade Industrial brasileira esta-
belece a extensdo de vigéncia de patentes pela mora do exame, ao menos, até
dez anos a partir da concessao. Pensado como excecdo, esse dispositivo tornou-
se a regra no caso das patentes farmacéuticas, prolongando o prazo de exclu-
sividade de exploracao de medicamentos. Isso impacta o consumo privado e o
orcamento do Sistema Unico de Saiide (SUS). Este trabalho investiga o custo,
para o SUS, da extensdo de vigéncia de nove medicamentos, por ser proibida
a compra de versoes genéricas ou biossimilares. Foram analisados trés grupos:
(a) quatro jd em extensdo; (b) trés que, com a concessdo das patentes, terdo ex-
tensao; e (c) dois com patentes mailbox que estdo em dominio puiblico, mas que
podem ter a extensdo garantida judicialmente. A partir de valores unitdrios
e quantidades totais de compra pelo Departamento de Logistica em Satide do
Ministério da Saide (DLOG), foi estimado um gasto total de R$ 10,6 bilhdes
com os nove medicamentos entre 2014 a 2018. Assim, foi projetado o gas-
to total nos respectivos periodos de extensdao: R$ 6,8 bilhoes. Uma busca de
mercado por precos de alternativas genéricas retornou uma redugdo potencial
de R$ 1,2 bilhdo para o gasto do DLOG com apenas quatro medicamentos.
Por fim, com base nas reducoes minimas, médias e mdximas do mercado, foi
encontrada uma economia potencial de até R$ 3,9 bilhoes no gasto do DLOG
com a compra dos nove medicamentos, se nao houvesse o dispositivo de exten-
sdo de vigéncia.

Patente; Preco de Medicamento; Custos e Andlise de Custo; Sistema Unico
de Saude
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Introducdo

A dinamica de geracdo da inovac¢do na industria farmacéutica é fortemente ligada ao sistema de pro-
priedade industrial. O longo tempo de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de um produto, os altos ris-
cos envolvidos na probabilidade de sucesso desse investimento e a necessidade cada vez maior de fon-
tes externas de conhecimento fazem com que os direitos de propriedade industrial formais tenham
grande importancia no retorno dos investimentos, reforcando a estratégia de apropriabilidade sobre
as inovac¢oes farmacéuticas 1,234, No entanto, o uso de tais mecanismos cria barreiras a entrada de
concorrentes, o que gera poder de mercado aos detentores e definicdo de precos a niveis elevados 567
Isso gera significativos efeitos sobre os orcamentos de sauide, ptiblicos ou privados.

O tema da propriedade intelectual ganha relevancia no caso brasileiro, posto que o pais: (a) tem
o maior sistema publico de saide do mundo, o Sistema Unico de Saude (SUS); (b) apresenta grande
dependéncia tecnoldgica externa na area farmacéutica; (c) antecipou a harmonizacido do seu sistema
de propriedade industrial ao Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Agree-
ment), assinado em dezembro de 1994, com a implementag¢ao da Lei de Propriedade Industrial (LPI)
— Lei ne 9279, em 1996; e (d) incluiu na legislacdo elementos que vao além dos pardmetros minimos
obrigatérios do Acordo, normalmente chamados de TRIPS-plus ou TRIPS-extra 89,10,11,

O SUS foi criado em 1988 com base na universalidade da saide prevista no art. 196 da Constitui-
cdo Federal. Em 2018, o orcamento do SUS foi da ordem de R$ 121,86 bilhoes, tendo sido executado
88,77% desse valor: R$ 108,18 bilhoes (Governo Federal. Portal da Transparéncia. http://www.portal
transparencia.gov.br, acessado em 22/Abr/2019). Desde 2013, o percentual do orcamento gasto com
medicamentos tem ficado acima de 13% 12. Isso faz com que as compras publicas de medicamentos,
nas trés esferas de governo, representem cerca 20% do mercado farmacéutico brasileiro 13. Dado que
a compra publica de medicamentos conta com recursos limitados, qualquer impeditivo ou atraso na
ampliacdo da concorréncia gera efeitos negativos sobre a sustentabilidade do SUS e dificuldade de
acesso a medicamentos pela populagio.

Por sua vez, a LPI foi promulgada em 1996 e entrou em vigor em sua integralidade em 1997 14,
Essa foi uma decisao TRIPS-plus, porque o Acordo exigia que o Brasil estivesse harmonizado apenas a
partir de 2005, por ser um pais de renda média e por ter que reintroduzir o patenteamento farmacéu-
tico, excluido desde 1945 para produtos e 1969 para processos 89. Portanto, o Brasil teve um periodo
de transicdo de apenas dois anos e meio, abdicando dos dez anos permitidos pelo TRIPS. Durante esse
periodo de transi¢do, somente podiam ser depositados pedidos de patente mailbox ou pipeline 8,11. O
mecanismo mailbox, definido em TRIPS, permitia aos pedidos que passariam a ser patenteaveis apos
a harmonizacao que fossem depositados — para garantir a novidade e titularidade — e aguardassem a
transicdo para entdo serem examinados. O mecanismo pipeline permitia que patentes farmacéuticas
ja concedidas anteriormente fora do pais fossem depositadas no Brasil e concedidas apenas com base
em exame formal, e ndo técnico, desde que ndo tivessem sido comercializadas em nenhum lugar do
mundo, nem houvesse esforcos significativos para a exploracdo de seus objetos no Brasil.

Dessa maneira, o mecanismo mailbox ja conferia alguma protecao aos inventores farmacéuticos
no periodo de transi¢do, tornando o instrumento pipeline um elemento TRIPS-extra, porque nao
tem qualquer embasamento no Acordo, além de ir contra seus proprios parametros, ao permitir
protecdo sem novidade — posto que as patentes ja haviam sido concedidas em outros paises 1. Essas
mudancgas conferiram um significativo aumento no nivel de protecio intelectual no pais a partir
de meados da década de 1990, interrompendo de forma prematura o processo de producio local
de medicamentos 815,

O ndo aproveitamento do periodo de transicao também foi prejudicial ao Escritdrio de Patentes
brasileiro, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). Por ter sido criado em 1970, ndo
possuia experiéncia no exame de patentes farmacéuticas. Portanto, no momento de promulgacio
da LPI, foi preciso iniciar a construcdo da area com contratacdo e formacdo de avaliadores 8. Alguns
dispositivos da LPI buscaram lidar com a expectativa de dificuldade administrativa na implementa-
¢do do patenteamento farmacéutico. Por um lado, ha a determinacdo no art. 229-C de que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) deveria emitir um parecer pela anuéncia da concessio de
patentes farmacéuticas. Esse instrumento foi criado para aproveitar o pessoal técnico da Anvisa quali-
ficado para o exame de patentes farmacéuticas 916. Por outro, o paragrafo inico do art. 40 14, incluido

Cad. Saude Publica 2020; 36(11):e00169719



O CUSTO PARA O SUS DA EXTENSAO DA VIGENCIA DE PATENTES DE MEDICAMENTOS

na legislacdo para servir de excecdo nos casos em que o tempo de andlise fosse muito longo, é um
elemento TRIPS-plus 10,11, porque apenas seu caput era exigéncia do Acordo (grifo nosso):

“Art. 40. A patente de invencdo vigorard pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo
15 (quinze) anos contados da data de depdsito.

Pardgrafo uinico. O prazo de vigéncia nao sera inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencdo ¢ a 7
(sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessao, ressalvada a hipétese de o INPI
estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de
forca maior”

No entanto, mesmo com os artificios criados para solucionar a falta de estrutura do INPI, suas
condicdes de funcionamento ainda ficam aquém do nivel dos grandes escritdrios internacionais. O
levantamento de Mercadante 11 sobre dados de 2017 permite colocar o INPI em perspectiva interna-
cional, comparando-se com a [ndia, 0 México e os cinco maiores escritérios (IP5): Estados Unidos,
China, Japao, Coreia do Sul e o Escritério Europeu. Desses oito, o Brasil é o que tem o quarto maior
backlog, apesar de ser o sétimo em nimero de depdsitos no ano. Combinando esse grande volume de
pedidos pendentes de decisido final com o baixo nimero de examinadores de patente (323 em janeiro
de 2019) - s6 tem mais que o México —, o pais termina com a pior razao de backlog por examinador.
Em janeiro de 2019, essa razdo alcancou 641 pedidos por examinador 17.

A morosidade no exame de patentes do INPI é especial no setor farmacéutico. As patentes far-
macéuticas levam, em média, 13 anos para receber decisdo final de concessao, indeferimento ou
arquivamento técnico, sendo o campo tecnoldgico de maior lentiddo 18. Essa média elevada tem uma
consequéncia direta no tempo de vigéncia das patentes, pois torna o paragrafo inico do art. 40 uma
regra e nao uma excec¢do, como inicialmente previsto: 92,2% das patentes que podem ter extensio, e
que ja foram concedidas, terdo vigéncia superior a 20 anos 1.

Para um pais com forte dependéncia tecnoldgica e um grande sistema publico de saude, esse fato
tem efeitos perversos sobre o aumento dos custos de aquisi¢io de medicamentos, visto que adia a
entrada de concorrentes no mercado. A regulacdo do setor determina que somente apds o fim da pro-
tecdo patentaria podem ser produzidas cépias dos medicamentos de referéncia: genéricos e similares
para os de sintese quimica, e biossimilares para os bioldgicos.

Pelo menos dois estudos ja publicados, mas utilizando metodologias distintas, identificaram os
efeitos perversos para o SUS da extensdo de patentes pelo paragrafo tnico do art. 40. No primeiro
estudo, realizado em 2016, a anélise potencial de custo adicional para o SUS, relativo a nove medica-
mentos com patentes com prazo estendido, era de R$ 2,1 bilhoes 19. No segundo estudo 20, indicou-se
um custo adicional potencial de R$ 288,4 milhoes para trés medicamentos antirretrovirais.

Considerando-se a permanéncia do paragrafo tinico do art. 40 e o fato de o seu uso tornar-se a
regra, é relevante realizar novas anélises dos efeitos para o SUS dos custos adicionais de medicamen-
tos com patentes com extensdo. Portanto, este artigo realiza uma pesquisa com metodologia origi-
nal, com foco em analises potenciais do prejuizo para o SUS da extensdo da vigéncia de patentes de
medicamentos ja estendidas ou na eminéncia de virem a ser, o que adiaria a abertura desses mercados
especificos para a competi¢do. O objetivo geral deste artigo consiste em fazer uma nova e atualizada
projecdo dos custos adicionais para o SUS da compra de medicamentos que tiveram ampliacao do
seu periodo de exclusividade pela extensdo da vigéncia da patente, devido ao parigrafo inico do
art. 40. Os objetivos especificos sdo: (a) determinar uma amostra representativa das compras publicas
de medicamentos protegidos por patente, entre 2014 e 2018, cujas vigéncias foram ou podem ser
estendidas; (b) identificar os gastos atuais do Ministério da Saide com a compra desses medicamen-
tos; (c) identificar o periodo de extensido de vigéncia das patentes que protegem os medicamentos
comprados; (d) estimar os gastos com a compra pelo Ministério da Saide dos medicamentos nos res-
pectivos periodos de extensdo de vigéncia; e () calcular estimativas do custo potencial por ano e total
para o Ministério da Saude, considerando que poderia haver disponibilidade de genéricos ou bios-
similares para compra, a partir de 20 anos da data de depédsito da patente, se ndo houvesse extensdo.
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Metodologia

Esta pesquisa consiste em um estudo de caso descritivo e prospectivo da compra publica de medica-
mentos com protecao patentaria estendida no Brasil. A pergunta de pesquisa que direcionou o estudo
foi: “Qual é o custo adicional potencial para o SUS da extensdo das patentes de medicamentos pelo
paragrafo unico do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial?”.

O calculo dessa estimativa foi realizado em oito etapas de pesquisa. Na primeira etapa, os gastos
com compras de medicamento do Ministério da Satde foram analisados, restringindo o levantamento
as compras do Departamento de Logistica em Satde, da Secretaria Executiva (DLOG). As informacdes
sobre as compras do DLOG foram extraidas em 18 de fevereiro de 2019 do Painel de Compras do
Governo (http://paineldecompras.economia.gov.br/), para o periodo de 2014 a 2018, considerando as
compras efetivamente realizadas por dispensa de licitacdo e inexigibilidade de licitacao.

Na segunda etapa, foram selecionados os medicamentos e as respectivas patentes para realizacao
dos calculos de custo potencial. Foram destacados os 50 medicamentos que representaram maiores
gastos para o DLOG de 2014 a 2018. Todos os valores foram atualizados para janeiro de 2019 com
base no Indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) especifico para satide e cuidados pessoais, cal-
culado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Nessa lista, foram encontrados nove
medicamentos de alto custo para o SUS com patentes com extensdo ou com potencial de extensao.

Em seguida, foram criados trés grupos representativos dos medicamentos protegidos por patentes.
Foram agrupadas todas as concentra¢des do mesmo medicamento. No entanto, ndo foram agrupadas
as diferentes composicdes. Por exemplo, a combinacao de sofosbuvir e ledipasvir ndo foi considerada.
O Grupo A representa os quatro medicamentos cujas patentes ja foram concedidas com extensao:
golimumabe 50mg, da Janssen-Cilag; daclatasvir 30mg e 60mg, da Bristol-Myers Squibb; dasatinibe
20mg, 50mg e 100mg, da Bristol-Myers Squibb; e nilotinibe 200mg, da Novartis. O Grupo B engloba
os trés medicamentos cujos pedidos de patente ainda ndo receberam a decisao final do INPI, porém
foram depositados ha mais de 10 anos da data de coleta das informacdes: certolizumabe pegol 200mg,
da AstraZeneca; darunavir 75mg, 150mg e 600mg, da Janssen-Cilag; e sofosbuvir 400mg, da Gilead.
O Grupo C comporta os dois medicamentos cujas patentes ja foram concedidas, porém sao pedidos
mailbox, cuja extensdo de vigéncia é questionada judicialmente: adalimumabe 40mg, da AbbVie; e
eculizumabe 10mg/mL, da Alexion.

A inclusdo do Grupo C se justifica pela tentativa dos titulares de conseguirem judicialmente a
extensdo, mesmo que a LPI expressamente afirme que patentes mailbox nio possuem essa garantia
(art. 229, paragrafo tinico). E necessario destacar que o DLOG continuou comprando os dois medi-
camentos de referéncia do Grupo C, sem substituicao por biossimilares, mesmo apds o fim de sua
vigéncia. Ndo obstante as consideragdes sobre os desafios tecnoldgicos da producido de biossimilares,
foi adotada neste artigo a tese de que a inseguranca juridica causada pelo processo judicial atrasa a
entrada de concorrentes no mercado, tal qual uma expectativa de extensdo, analoga a expectativa de
direito do art. 44 da LPI. Esse dispositivo assegura que o depositante de um pedido de patente tem a
expectativa de adquirir o direito exclusivo sobre a invencdo apds a concessao da patente; logo, uma
vez concedida, ele pode exigir reparacio retroativa por eventuais infracdes que tenham sido come-
tidas enquanto o pedido ainda estava tramitando no INPI. Dessa maneira, o presente artigo analisa
casos efetivos de extensdo (Grupo A), casos potenciais dentro do marco regulatério vigente (Grupo B)
e casos potenciais se houver mudanga na previsao legal (Grupo C).

Na terceira etapa, foram calculados indicadores de valor, quantidade e gasto para cada medica-
mento. O valor médio unitario (VMU) foi estimado a partir da média dos valores unitarios de cada
compra, ponderada pelas respectivas quantidades e pelas diferentes concentra¢oes, quando houver.
A quantidade média anual (QMA) foi obtida a partir da divisdo do total de unidades compradas pelo
numero de anos de incorporac¢do ao SUS, ponderando as diferentes concentracoes. Especificamente
para o Grupo C, como as patentes estdo extintas enquanto seus titulares tentam conseguir a extensao,
foram calculados 0 VMU e QMA apenas para os periodos em que os medicamentos ndo estavam legal-
mente protegidos pela patente, ndo obstante a expectativa de extensao. Foram considerados todos os
gastos efetivos desde 10 de fevereiro de 2017 para o adalimumabe, e desde 1o de maio de 2015 para
o eculizumabe. A partir de 2019, foram estimados os gastos potenciais, considerando que o adalimu-
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mabe ainda teria 1,1 ano de extensao, e o eculizumabe, 0,8 ano. Dessa maneira, foi possivel calcular o
gasto médio anual (GMA) para todos os medicamentos.

Na quarta etapa, foram identificadas as informacoes das patentes que protegem cada medicamen-
to: nimeros das patentes e dos pedidos de patente relativos aos medicamentos selecionados, bem
como suas datas de depdsito e, quando possivel, suas datas de concessdo. Como apresentado no Qua-
dro 1, apenas foi considerada uma patente para cada medicamento, significando que este artigo nio
aborda a extensao do tempo de protecido efetiva por meio de estratégias evergreening, que consistem
em cercar os objetos de protecdo de diversas patentes, ampliando ainda mais o potencial de onerar
o SUS. O tunico fato gerador de extensdo aqui considerado foi a morosidade do exame dos pedidos e
a consequente garantia do prazo minimo de vigéncia prevista no paragrafo tnico do art. 40 da LPL

Na quinta etapa, foi calculado o tempo de extensdo da protecdo de cada medicamento a partir
das datas indicadas no Quadro 1. E importante notar que a extensio do Grupo A ¢ efetiva, porque foi
concedida ap6s mais de dez anos de exame. A extensdo do Grupo B é potencial, pois se assume que
foi concedida em 18 de fevereiro de 2019, data de coleta dos dados deste artigo. A extensdo do Grupo
C é também potencial, dado que, apesar de as patentes terem sido concedidas sem extensio, a sua
solicita¢ao de extensdo encontra-se em analise no judiciario.

Na sexta etapa, foram levantados os precos unitarios de medicamentos genéricos ou biossimilares
disponiveis no mercado internacional que poderiam ser vendidos ao DLOG no caso da ndo exten-
sao da patente dos medicamentos estudados. Foram encontrados valores de genéricos mais baratos
apenas para quatro medicamentos, todos de base quimica. Trés precos unitarios dos genéricos cor-
respondem a compras publicas em paises de renda baixa ou média: daclatasvir 60mg por US$ 0,25;
darunavir 600mg por US$ 0,90; e sofosbuvir 400mg por US$ 0,79 21,22,23. O quarto genérico teve seu
preco obtido diretamente do site da empresa produtora: dasatinibe 50mg, por US$ 4,28 (CAPRANE.
Dasa-50: dasatinibe. https://www.caprane.com/product/dasa-50-dasatinib-50mg/, acessado em 22/
Abr/2019). Apesar de ser um preco de varejo, é menor que o pago pelo DLOG. Também foram

Quadro 1

Patentes que protegem os medicamentos.

Grupo/Medicamento Patente Depésito Concessao * Extingdo ** Extensao (anos)
A
Golimumabe PI10113110 07/Ago/2001 20/Mar/2018 20/Mar/2028 6,6
Daclatasvir P10716483 09/Ago/2007 09/0ut/2018 09/0ut/2028 1,2
Dasatinibe P10009721 12/Abr/2000 21/Nov/2018 21/Nov/2028 8,6
Nilotinibe *** P10312464 04/Jul/2003 04/Jul/2017 04/)ul/2027 4,0
B
Certolizumabe pegol P10106682 05/Jun/2001 18/Fev/2019 18/Fev/2029 7.7
Darunavir P10311176 16/Mai/2003 18/Fev/2019 18/Fev/2029 5,8
Sofosbuvir # P10809654 26/Mar/2008 18/Fev/2019 18/Fev/2029 0,9
C
Adalimumabe ## P19707379 10/Fev/1997 23/Fev/2010 23/Fev/2020 3,0
Eculizumabe P19507594 01/Mai/1995 03/Nov/2009 03/Nov/2019 4,5

* Considerando que as patentes do Grupo B foram concedidas em 18 de fevereiro de 2019;
** A data de extincdo foi definida como o maior periodo entre 20 anos depois do depésito ou 10 anos da concessao;
*** Ha um pedido dividido (PI0613605) que ainda ndo foi concedido;

# O pedido (PI0410846) de 2004, j& concedido apés embates administrativos e judiciais, protege apenas um intermediario de sintese, e ndo a molécula.

Foi selecionado o pedido que efetivamente impediria a competicdo, apesar de ter menor prazo potencial de extensao;
## Dos dois pedidos depositados pelo titular no mesmo dia, foi selecionado o que terd maior extensao.
Fonte: elaboracdo prépria.
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encontrados precos unitarios do biossimilar adalimumabe e do genérico nilotinibe, para o mercado
varejista, sendo, porém, superiores aos valores praticados nas compras do DLOG 24,25,

Na sétima etapa, a estimacdo dos custos potenciais do DLOG com a compra desses medicamentos
considerou o VMU e a QMA nos respectivos periodos de extensao, comparando-os com precos uni-
tarios dos genéricos encontrados no mercado internacional, identificados na etapa seis. Foi utilizada a
mesma QMA nos periodos de extensdo, sem varia¢gio no VMU. Isso permitiu calcular uma alternativa
efetiva para a compra desses medicamentos, caso nao houvesse extensao de vigéncia.

Na oitava etapa, foram utilizados valores hipotéticos para as alternativas de compra do DLOG, a
fim de englobar todos os medicamentos, posto que ndo foram encontrados genéricos e biossimilares
para todos os casos. Portanto, para cada medicamento, foram estabelecidos trés niveis hipotéticos
de reducdo de preco: basico, médio e dréstico. Para os medicamentos de base quimica, foram consi-
derados genéricos 40%, 60% e 80% mais baratos. Para os medicamentos bioldgicos, os biossimilares
hipotéticos foram 10%, 30% e 50% mais baratos.

Para os medicamentos quimicos, a primeira estimac¢do considera um genérico 40% mais barato,
porque o art. 12 da Resolugdo ne 2 de 2004 da Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
(CMED) determina que o genérico deve ser, pelo menos, 35% mais barato que o medicamento de
referéncia. Ademais, retirando os 5% de royalties cobrados em média, é possivel afirmar que todo
genérico é 40% mais barato que o medicamento de referéncia, assim como consideram Hasenclever
et al. 15 e Paranhos et al. 19. A segunda e a terceira reducdes baseiam-se na informacéo da Pr6-Gené-
ricos (Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos. Dados de mercado. http://
progenericos.org.br/dados-do-setor, acessado em 20/Abr/2019) de que os genéricos vendidos nas
farmacias no Brasil sdo, em média, 60% mais baratos e podem chegar a 80% nos Estados Unidos. Para
os medicamentos bioldgicos, é adotada a anélise de Mulcahyet al. 26, de reducédo entre 10% e 50%, com
média de cerca de 25%.

Apresentacdo e analise dos resultados

Ao longo dos cinco anos analisados na pesquisa (2014 a 2018), o total dos gastos do DLOG com os
nove medicamentos foi de R$ 10,6 bilhdes, com compras realizadas majoritariamente por meio de
dispensa de licitagao (77,8%). Conforme Tabela 1, o Grupo A, com quatro medicamentos, foi res-
ponsavel por R$ 1,7 bilhdo (16,2%). O Grupo B, com trés medicamentos, totalizou R$ 2,8 bilhdes
(26%). O Grupo C, com dois medicamentos, somou R$ 6,1 bilhdes (57,7%). Nao obstante todos os
nove medicamentos gerarem gastos expressivos, é importante destacar os seguintes: o adalimumabe
(35,7%), indicado para artrite reumatoide, hidradenite supurativa, psoriase moderada a grave e uveite
ndo infecciosa; o eculizumabe (22%), usado para hemoglobinuria paroxistica noturna; e o sofosbuvir
(16,3%), para tratamento da hepatite C cronica. Esses medicamentos apresentam os maiores percen-
tuais individuais de gastos entre os estudados.

Em termos de quantidade, é dificil comparar os medicamentos, posto que sao somadas diferentes
concentracdes para alguns, e algumas terapias sdo continuas. Dessa maneira, as informacdes de quan-
tidade servem, principalmente, para o calculo do VMU. Nesse indicador, o eculizumabe se destaca,
tendo um VMU de R$ 21.805,43, seguido de longe pelo golimumabe, com VMU de R$ 1.472,35.

Para o Grupo C, a titulo de comparacdo sobre o efeito da extin¢do das patentes no preco, foram
estimados os VMUs para a mesma quantidade de tempo antes e depois da extin¢do das patentes.
Considerando um periodo de dois anos, o adalimumabe ficou 22,3% mais barato apds a extincdo da
patente. Considerando um periodo de 16 meses, o eculizumabe ficou 43,3% mais caro. Dessa maneira,
nao foi possivel afirmar que o preco do medicamento de referéncia cai sempre que a patente é extinta,
j4 que a existéncia de concorrentes efetivos e potenciais terd sempre grande influéncia sobre a deter-
minacao de preco.

Reconhecendo o peso que esses medicamentos tém nos gastos do SUS e o planejamento do DLOG,
é importante entender o impacto que a extensdo produziria. Portanto, foi estimada a extensdo de
vigéncia para as patentes relacionadas conforme a Metodologia. Utilizando o GMA, também foi possi-
vel estimar o gasto total que o DLOG tera com a compra dos nove medicamentos em seus respectivos
periodos de extensao.
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Tabela 1

Valores e quantidades de compra dos medicamentos pelo Departamento de Logistica em Salide do Ministério da Saude
(2014-2018).

Grupo/Medicamento Gasto total Quantidade total (mil) VMU (R$) QMA (mil) GMA
(R$ milhdo) (R$ milhdo)
A
Golimumabe 541,9 368 1.472,35 74 108,4
Daclatasvir 679,1 6.706 102,91 1.083 111,5
Dasatinibe 307,4 3.940 99,52 335 33,4
Nilotinibe 197,7 6.942 28,48 1.388 39,5
Total 1.726,0 17.955 - - 292,8
B
Certolizumabe pegol 169,4 325 520,77 65 33,9
Darunavir 867,0 110.503 7,89 15.947 125,8
Sofosbuvir 1.732,3 6.700 258,57 1.675 433,1
Total 2.768,8 117.528 - - 592,8
Total A+B 4.494.8 135.483 - - 885,6
C
Adalimumabe 3.798,2 4.320 713,79 864 616,6
Eculizumabe 2.341,7 102 21.805,43 20 443,6
Total 6.139,8 4.421 - - 1.060,2
Total A+B+C 10.634,6 139.905 - - 1.945,8

QMA: quantidade média anual; VMU: valor médio unitario.

Nota: quantidade medida em comprimido/seringa. O VMU e a QMA foram ponderados pelas diferentes concentracées
do mesmo medicamento e pelos anos de incorporacéo ao Sistema Unico de Salde, posto que daclatasvir e sofosbuvir
somente foram incorporados em 2015. Valores atualizados para janeiro de 2019.

Fonte: elaborac¢do prépria, com base nos dados do Painel de Compras do Governo Federal (http://paineldecompras.
planejamento.gov.br/, acessado em 18/Fev/2019).

A estimativa de gasto com compra do Grupo A é de R$ 1,3 bilhao (18,9%) para todos os respectivos
periodos de extensdo. Para o Grupo B, esse valor é pouco maior: R$ 1,4 bilhdo (20,1%). Novamente,
o Grupo C lidera os custos, com R$ 4,2 bilhdes (61%) de gastos estimados. Assim, o gasto total para o
DLOG durante a extensao das patentes dos nove medicamentos foi calculado em R$ 6,8 bilhoes, como
visto na Tabela 2. Por conseguinte, é imperioso que sejam procuradas maneiras legais e constitucio-
nais de reduzir esse gasto.

Para criar uma primeira perspectiva do quanto a extensdo da vigéncia é responsavel por esse gasto,
foi calculada a economia que o DLOG teria se pudesse comprar os genéricos ja disponiveis no mer-
cado. Conforme indicado na Tabela 3, o genérico do darunavir encontrado é 58,1% mais barato que o
VMU praticado nas compras do DLOG, e o genérico do dasatinibe, 77,1% mais barato. Nao obstante
serem reducdes significativas, o daclatasvir e o sofosbuvir se destacam pela enorme diferenca: seus
genéricos sdo vendidos a valores 99,1% e 98,9% mais baratos, respectivamente. Se houvesse somente
a troca desses quatro medicamentos de referéncia por seus genéricos, seria possivel poupar pratica-
mente R$ 1,2 bilhao (75,5%) ao total do tempo de extensao.

Tendo em vista o potencial de reducdo de gastos com a compra de genéricos e biossimilares, foram
estipulados trés niveis de redu¢io para os VMUs de cada medicamento. Primeiramente, a reducdo
bésica corresponderia a substituicdo dos medicamentos de referéncia por versdes 10% (biossimilares)
e 40% (genéricos) mais baratas, como apresentado na Tabela 4. Nesse cenario bastante conservador, o
gasto do DLOG com os medicamentos do Grupo A poderia ser reduzido em R$ 302,2 milhdes; com
os do Grupo B, R$ 472,6 milhoes; e, com os do Grupo C, R$ 417,6 milhdes. Portanto, uma reducdo
bésica ja seria suficiente para o DLOG deixar de gastar R$ 1,2 bilhdo (17,4% a menos), somando todos
os periodos de extensdo. Em termos de gasto anual, a economia seria de R$ 417,6 milhdes (21,5% a
menos). Isto é, mesmo sendo conservadora, a reducio ja seria consideréavel.
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Tabela 2
Gasto total durante a extensdo.
Grupo/Medicamento Extensdo (anos) Gasto total durante a extensao
(R$ milhao)
A
Golimumabe 6,6 717,6
Daclatasvir 1,2 130,4
Dasatinibe 8,6 287,5
Nilotinibe 4,0 158,3
Total - 1.293,8
B
Certolizumabe pegol 7.7 261,3
Darunavir 5,8 725,8
Sofosbuvir 0,9 390,4
Total - 1.377,4
Total A+B - 2.671,2
C
Adalimumabe 3,0 1.981,8
Eculizumabe 4,5 2.194,4
Total - 4.176,2
Total A+B+C - 6.847,5
Nota: o Grupo C tem a particularidade de englobar dois medicamentos que j estdo no que seriam seus periodos de
extensao, se esta for obtida pela via judicial. Portanto, parte do gasto apresentado é efetivo, ja ocorrido até 2018, e parte
é potencial, no periodo que restaria da extenséao.
Fonte: elaborac¢do prépria, com base nos dados do Painel de Compras do Governo Federal (http://paineldecompras.
planejamento.gov.br/, acessado em 18/Fev/2019).
Tabela 3

Custo potencial da extensdo, considerando pregos efetivos de genéricos.

Grupo/Medicamento Gasto anual Gasto total durante a Reducdo de preco Custo total potencial
(R$ milhédo) extensao (R$ milhao) efetiva (%) (R$ milhédo)
A
Daclatasvir 11,5 130,4 99,1 129,3
Dasatinibe 334 287,5 771 221,6
Total 144,8 417,9 - 350,9
B
Darunavir 125,8 725,8 58,1 421,7
Sofosbuvir 433,1 390,4 98,9 385,9
Total 558,9 1.116,1 - 807,7
Total A+B 703,8 1.534,0 - 1.158,5

Nota: taxa de cdmbio do délar de R$ 3,73 em 18 de fevereiro de 2019, com base no conversor de moedas do Banco Central do Brasil (https://www.bcb.
gov.br/conversao, acessado em 29/Abr/2019).

Fonte: elaboracdo prépria, com base nos dados da Unitaid 21, Organizacdo Mundial da Satde 22, Médicos Sem Fronteiras 23, Caprane (https://www.
caprane.com/product/dasa-50-dasatinib-50mg/, acessado em 22/Abr/2019) e Painel de Compras do Governo Federal (http://paineldecompras.
planejamento.gov.br/, acessado em 18/Fev/2019).
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Tabela 4

Custo potencial da extensdo, considerando precos hipotéticos dos genéricos e biossimilares.

Grupo/Medicamento Custo da extenséo
Reducgao basica * Reduc¢ao média ** Reducgao drastica ***

A

Golimumabe 71,8 215,3 358,8

Daclatasvir 52,2 783 104,3

Dasatinibe 115,0 172,5 230,0

Nilotinibe 63,3 95,0 126,6

Total 302,2 561,0 819,7
B

Certolizumabe pegol 26,1 78,4 130,7

Darunavir 290,3 435,5 580,6

Sofosbuvir 156,1 234,2 312,3

Total 472,6 7481 1.023,6
Total A+B 774,8 1.309,0 1.843,3
C

Adalimumabe 198,2 594,5 990,9

Eculizumabe 219,4 658,3 1.097,2

Total 417,6 1.252,9 2.088,1
Total A+B+C 1.192,4 2.561,9 3.931,4

* Biossimilares 10% e genéricos 40% mais baratos;

** Biossimilares 30% e genéricos 60% mais baratos;

*** Bjossimilares 50% e genéricos 80% mais baratos.

Fonte: elaborac¢do prépria, com base nos dados do Painel de Compras do Governo Federal (http://paineldecompras.
planejamento.gov.br/, acessado em 18/Fev/2019).

Em seguida, foi estimado o custo da extensdo se os medicamentos fossem substituidos por genéri-
cos e biossimilares com reducao média: 30% para os bioldgicos e 60% para os de base quimica. Assim,
os medicamentos do Grupo A poderiam ser R$ 561 milhdes mais baratos, os do Grupo B, R$ 748,1
milhoes, e os do Grupo C, R$ 1,3 bilhdo. Por conseguinte, dada uma reducdo de nivel médio, a troca
por esses genéricos e biossimilares hipotéticos evitaria o gasto total de R$ 2,6 bilhdes (37,4% a menos)
e, por ano, R$ 806,7 milhoes (41,5% a menos) para o DLOG.

Por fim, foram considerados os maiores cenarios hipotéticos de reducao: 50% para os biossimila-
res e 80% para os medicamentos de base quimica. Dessa maneira, o horizonte hipotético de reducdo
seria de R$ 3,9 bilhoes (57,4% a menos), ao total, com uma economia anual de R$ 1,2 bilhio (61,5% a
menos). Individualmente, o Grupo A ficaria R$ 819,7 milhoes mais barato, o Grupo B, R$ 1 bilhio, e
o Grupo C, R$ 2,1 bilhoes.

Dada a tese adotada neste artigo de que existe uma expectativa de extensao das patentes mailbox
que afeta a concorréncia de medicamentos protegidos por essas patentes, é possivel calcular o custo
efetivo adicional que o Grupo C ja gerou ao DLOG, no tempo de extensdo potencial desses pedidos,
entre as datas em que suas patentes completaram vinte anos do depésito e a coleta de dados desta
pesquisa, em 18 de fevereiro de 2019. Nesse periodo, foram gastos R$ 3,1 bilhdes com os dois medi-
camentos. Assim, o custo efetivo para o Grupo C de uma hipotética reducao basica referente a esse
periodo seria de R$ 309,8 milhdes. Se a reducido fosse média, seriam R$ 929,5 milhdes. Se a reducao
fosse drastica, o DLOG teria economizado R$ 1,5 bilhdo, sé com esses dois medicamentos nos perio-
dos em que ja foram comprados apenas os medicamentos de referéncia, apesar de ndo haver protecao
patentéria efetiva e de existir biossimilar pelo menos para o adalimumabe. Ao total dos periodos
de extensdo dos dois medicamentos, com garantia judicial, o custo global, considerando a reducdo
drastica, subiria para R$ 2,1 bilhoes.

Cad. Saude Publica 2020; 36(11):e00169719

9



10

Paranhos | et al.

Conclusdes e implicagdes de politicas

A pesquisa que embasa este artigo teve como objetivo realizar uma projecao dos custos adicionais
para a compra de medicamentos pelo SUS da extensdo de patentes farmacéuticas. Para isso, foram
identificados os medicamentos com maiores gastos nas compras centralizadas do Ministério da Saude
que apresentassem situacao patentaria com extensdo ou potencial de extensdo. Os nove medicamen-
tos selecionados foram divididos em trés grupos, e os custos adicionais projetados devido a extensao
foram calculados de duas maneiras. Primeiramente, consideraram-se os precos de genéricos no mer-
cado internacional. Em seguida, levou-se em consideracdo a hipétese de genéricos 40%, 60% e 80%
mais baratos e biossimilares com precos 10%, 30% e 50% menores.

O custo de continuar comprando os quatro medicamentos de referéncia cujos genéricos ja siao
vendidos internacionalmente foi estimado em R$ 1,2 bilhdo. Essa estimativa é influenciada pelo fato
de dois genéricos estrangeiros serem aproximadamente 99% mais baratos que o preco pago pelo
DLOG na compra dos medicamentos de referéncia no Brasil. E impressionante que seja praticado no
exterior preco tao mais baixo, haja vista o volume e o carater planejado e centralizado das compras.
O Brasil é o sexto maior mercado farmacéutico do mundo, com grande expressao do SUS 27. Assim,
deveria ter um maior poder de barganha na negociacdo dos pregos de suas compras.

Por um lado, comprar os genéricos ou biossimilares que tivessem as reducdes de preco hipotéticas
mais basicas ja reduziria em R$ 1,2 bilhado o custo total da compra dos nove medicamentos com exten-
sdo das patentes. Por outro lado, as maiores reduc¢des de preco — que estdo longe de serem impossiveis
— evitariam R$ 3,9 bilhdes nos gastos do SUS. Como o gasto total para os respectivos periodos de
extensdo foi estimado em R$ 6,8 bilhdes, seria, portanto, uma reducéo de 57,4%. Atualizando todos os
valores para janeiro de 2019, a reducdo anual dos custos que 0 DLOG teria por comprar esses gené-
ricos e biossimilares mais baratos seria de R$ 1,2 bilhdo, que representa 1,19% do orcamento do SUS
de 2018 (Governo Federal. Portal da Transparéncia. http://www.portaltransparencia.gov.br, acessado
em 22/Abr/2019), 5,4% dos gastos com medicamentos pelos governos federal, estadual e municipal
em 2016 13 e 57,7% dos gastos da industria farmacéutica em P&D no Brasil em 2014 28. Colocando
em perspectiva os valores encontrados, é reforcada a necessidade de atencao a regulacio patentaria
de medicamentos no Brasil, dado que poucos medicamentos ja podem gerar uma pressao fiscal signi-
ficativa no orcamento do SUS e, consequentemente, no acesso a medicamentos pela populagéo. Nao
ha solucao simples para esse problema, mas é possivel identificar trés encaminhamentos complemen-
tares que poderiam contribuir para sua solucdo: solicita¢do de exame prioritario, contestacdo judicial
e restruturacao administrativa.

O primeiro encaminhamento diz respeito a uma atuac¢ao mais proativa do Ministério da Satide no
pedido de exame prioritario para os medicamentos com pedidos de patentes com potencial de exten-
sdo de vigéncia — aqui identificadas trés delas no Grupo B. Isso impediria que tais medicamentos retar-
dassem a possibilidade de entrada de genéricos e de biossimilares no mercado e representassem maior
onus para o SUS. Esse procedimento foi permitido pelo INPI em 2013, por meio da Portaria ne 80,
mas ainda é muito pouco utilizado pelo Ministério 11,16,

O segundo encaminhamento seria pela declaracdo do Superior Tribunal Federal (STF) de incons-
titucionalidade do paragrafo tnico do art. 40 da LPI, como proposto na A¢do Direta de Inconstitucio-
nalidade (ADI) ne 5.529, de 2016. Isso extinguiria 0 mecanismo TRIPS-plus de minimo de vigéncia,
permitindo que os medicamentos genéricos e biossimilares sejam produzidos ao fim dos vinte anos de
depdsito dos pedidos, sem prejuizo da expectativa de direito durante o exame. Se isso ndo acontecer
por meio de ADI, sera pelo Recurso Extraordinario recebido em marco de 2019, em que é pedido o
minimo de vigéncia das patentes mailbox — que a LPI expressamente nega (art. 229, paragrafo tinico).
Se o STF ndo declarar todo o minimo de vigéncia inconstitucional, pelo menos que mantenha a
decisao do legislador na LPI ao expressamente rejeitar a extensao da vigéncia das patentes mailbox.
Ao longo deste artigo, foi mostrado que apenas dois medicamentos protegidos por patentes mailbox
podem gerar até R$ 2,1 bilhoes de custos adicionais ao DLOG.

Nao obstante a relevancia da discussao juridica, existe uma realidade administrativa imperiosa.
E inaceitdvel que o Brasil tenha um dos escritérios mais ineficientes em exame patentario, nao pela
falta de qualificacdo, mas pelo numero insuficiente de examinadores 16. A razdo backlog por examina-
dor (641 em janeiro de 2019, segundo o INPI 17) provoca que o escritdrio, no geral, seja ineficiente,
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fazendo com que os pedidos de patentes farmacéuticas esperem por quase sete anos para que algum
examinador consiga alcanca-los na pilha do backlog.

Por conseguinte, o terceiro encaminhamento seria a melhor estruturacdo administrativa do INP],
para garantir que ele tenha capacidade de exercer sua funcao de examinador técnico de patentes com
qualidade, eficiéncia e independéncia. A contratacio e treinamento de examinadores, assim como o
fortalecimento da carreira de examinador de patente, sdo essenciais para o bom funcionamento do
6rgao. Ademais, ndo menos importante é a efetivacdo de sua autonomia financeira e administrativa,
que foi prevista na lei de criacdo (Lei ne 5648/1970, art. 3¢) e na LPI (art. 239), mas que ainda nio é
uma realidade. O INPI precisa de condi¢oes faticas e praticas de melhorar seus processos de exame
de patentes, podendo reduzir o tempo médio de analise. Assim, o paragrafo unico do art. 40 deixara
de ser a regra — 92,2% das patentes farmacéuticas que podem ter extensdo de fato o recebem 11 — e
passard a ser excecdo que o legislador originalmente desenhou.
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Abstract

The sole paragraph of Article 40 of the Brazilian
Industrial Property Law determines the extension
of the patent term in case of delayed prosecution,
guaranteeing 10 years of protection from grant.
Originally conceived as an exception, this provi-
sion became the rule in the case of drug patents,
prolonging period of exclusive exploitation. This
situation impacts both the out-of-pocket spending
by families and the budget of the Brazilian Uni-
fied National Health System (SUS). This study ex-
plores the cost to SUS of extending the patent term
for nine drugs, which delays the launch of generic
or biosimilar alternatives. Three groups were ana-
lyzed: (a) four patents already extended; (b) three
that will be extended if granted; and (c) two drugs
with mailbox patents that are in the public do-
main, but that may have the extension granted by
court order. Based on the unit values and the total
amounts of purchases by the Logistics Department
of the Ministry of Health (DLOG), a total expen-
diture of BRL 10.6 billion on the nine drugs from
2014 to 2018 was estimated. The total projected
expenditure for the respective extension periods
was thus BRL 6.8 billion. A market price search
for generic alternatives yielded potential savings
of BRL 1.2 billion in expenditures by DLOG on
four drugs alone. Finally, based on the minimum,
average, and maximum market price reductions,
potential savings of up to BRL 3.9 billion were
estimated for DLOG on the purchase of the nine
medicines, if the patent terms were not extended.

Patent; Drug Price; Costs and Cost Analysis;
Unified Health System

O CUSTO PARA O SUS DA EXTENSAO DA VIGENCIA DE PATENTES DE MEDICAMENTOS

Resumen

El pdrrafo tinico del art. 40 de la Ley de Propie-
dad Industrial brasilefia establece la extension de
la vigencia de patentes, debido al retraso de su
examen, garantizando al menos 10 afios a partir
de su concesion. Concebido como excepcional, es-
te recurso se convirtié en una regla en el caso de
las patentes farmacéuticas, prolongando el plazo
de exclusividad de explotacion de medicamentos.
Esto impacta en el consumo privado y el presu-
puesto del Sistema Unico de Salud de Brasil (SUS).
Este trabajo investiga el coste para el SUS de la
extension de vigencia de nueve medicamentos, por
estar prohibida la compra de versiones genéricas o
biosimilares. Se analizaron tres grupos: (a) cuatro
ya en extension; (b) tres que, si fueran concedidas
las patentes, tendrdn extension; y (c) dos con pa-
tentes mailbox que son de dominio publico, pero
pueden contar con una extension garantizada ju-
dicialmente. A partir de valores unitarios, y can-
tidades totales de compra por parte del Departa-
mento de Logistica en Salud del Ministerio de la
Salud (DLOG), se estimé un gasto total de BRL
10,6 billones con los nueve medicamentos de 2014
a 2018. De este modo, se proyecto el gasto total en
los respectivos periodos de extension: BRL 6,8 bi-
llones. Una biisqueda de mercado con precios de
alternativas genéricas arrojé una reduccion poten-
cial de BRL 1,2 billon para el gasto del DLOG, con
solo cuatro medicamentos. Finalmente, basdndose
en las reducciones minimas, medias y mdximas del
mercado, se encontré un ahorro potencial de has-
ta BRL 3,9 billones en el gasto del DLOG con la
compra de los nueve medicamentos, si no existiera
un recurso de extension de la vigencia.

Patente; Precio de Medicamento; Costos y Andlisis
de Costo; Sistema Unico de Salud
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