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Iniciativas de enfrentamento da barreira patentaria
e a relacdo com o preco de medicamentos
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Initiatives to challenge patent barriers and their
relationship with the price of medicines procured
by the Brazilian Unified National Health System

Iniciativas para enfrentarse a la barrera patentaria
y su relacién con el precio de medicamentos
adquiridos por el Sistema Unico de Salud

Resumo

Desde 1996, com a consolidagdo da oferta do tratamento antirretroviral
(ARV) as pessoas vivendo com HIV no Brasil, o governo tem como desafio
assegurar a sustentabilidade desta oferta num contexto de incorporagédo
de medicamentos patenteados. O artigo teve como objetivo analisar a sé-
rie historica do prego do lopinavir/ritonavir (LPV/r) no Brasil e no merca-
do internacional a luz de iniciativas de enfrentamento da barreira paten-
tdria no periodo de 2001 a 2012. A metodologia consistiu em mapeamen-
to de iniciativas de enfrentamento da barreira patentdria para o LPV/r e
andlise da série histdrica do prego no Brasil e no mercado internacional.
Os resultados encontrados apontam que, entre 2001 e 2003, identificaram-
se esfor¢os de ameaga de licenga compulsdria. De 2005 a 2007, identifica-
ram-se iniciativas por diferentes atores: declaragdo de interesse ptiblico,
subsidios ao exame e ag¢do civil ptiblica. De 2006 e 2008, iniciativas in-
ternacionais de licenca compulsoria resultaram na redugdo do prego no
Brasil. Entre 2009 e 2012, observa-se uma redugdo do prego de aquisi¢do
pelo Brasil de 30%.
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Introducao

Os primeiros casos de AIDS no mundo foram
relatados no final da década de 1970, mas eles
s6 foram diagnosticados em 1982. A partir da
década de 1980, o nimero de casos de AIDS no
Brasil desenhou uma curva crescente, passando
por uma relativa estabilizacao entre 1998 e 2006.
Em 2012, foram registradas 718 mil pessoas vi-
vendo com HIV no Brasil, das quais, 80% foram
diagnosticadas 1.

O Brasil foi um dos primeiros paises em de-
senvolvimento a garantir uma resposta integral
a epidemia de AIDS, estabelecendo acdes de
prevencao, diagndstico, tratamento e cuidado. A
resposta brasileira foi construida com o envolvi-
mento e compromisso de varios atores da socie-
dade: usudrios, profissionais de satide, governo,
setor privado e outros 2.3.

A oferta do tratamento antirretroviral (ARV)
pelo governo iniciou-se em 1991, mas somente
em 1996 foi estabelecida a distribuicao gratuita
de medicamentos as pessoas vivendo com HIV,
tornando mais estruturada a garantia do acesso
ao tratamento 24. A implementacdo da assistén-
cia farmacéutica as pessoas com HIV se inseriu
num contexto de construcao da Politica Nacional
de Medicamentos, consolidando a assisténcia
farmacéutica como um compromisso politico do
governo brasileiro, instituido a partir de 1998 2,5.,6.

Atualmente, estdo disponiveis, no Sistema
Unico de Satide (SUS), 21 ARV, dos quais nove
sdo produzidos localmente. Com o surgimento
dos inibidores de protease, na década de 1990,
dentre eles, a combinacao lopinavir/ritonavir
(LPV/1), a terapéutica da AIDS progrediu de for-
ma indiscutivel, possibilitando o estabelecimen-
to de terapias altamente ativas e combinacgdes
de medicamentos. Desde a sua incorporagao no
guia terapéutico em 2002, o LPV/r ocupa um pa-
pel crescente de utilizacdo nos regimes de trata-
mento no Brasil 37, hoje sendo utilizado como
parte do esquema de segunda linha 8.

Se num primeiro momento os esforcos de
resposta a epidemia de AIDS no Brasil busca-
ram assegurar acesso ao tratamento, o desafio
seguinte seria assegurar a sustentabilidade des-
sa resposta, ampliando progressivamente o nui-
mero de pessoas em tratamento e lidando com
a entrada de novos medicamentos no arsenal
terapéutico.

No contexto internacional, a partir de 1995,
passou a vigorar o Acordo sobre Aspectos dos Di-
reitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (Acordo Trips). Todos os membros
da Organizacdo Mundial do Comércio tiveram
que se adequar ao novo arcabouco legislativo es-
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tabelecido, o que significava adocao de patentes
no setor farmacéutico.

A situacao de monopdlio criada pela conces-
sdo ou expectativa de concessao de uma patente
possibilita a prética de altos pregos pelas empre-
sas ao restringir a producgdo, a comercializacao
de genéricos e a concorréncia. Esse monopélio
se aprofunda porque, no setor farmacéutico, hd
uma sobreposicdo de pedidos de patente para os
medicamentos, intensificando essa situacao de
monopolio indefinidamente — prdtica conhecida
por evergreening 9.

A epidemia de AIDS explicitou o conflito en-
tre acesso e propriedade intelectual. Varios ARV
estdo ou estiveram sob protecdo patentdria, ten-
do efeitos nos altos precos ofertados ao governo.
A escolha do caso LPV/r proporciona um esboco
das barreiras econémicas criadas para o acesso a
medicamentos patenteados no contexto da im-
plementacado do sistema internacional de pro-
priedade intelectual 7.

Nesse sentido, 0 mapeamento de iniciativas
que visam a superacdo da barreira patentdria do
LPV/r pode apontar elementos explicativos da
evolucdo do preco desse medicamento no Bra-
sil. Barreira patentdria é a situacdo de monopdélio
decorrente de, pelo menos, um pedido de pa-
tente pendente ou de, pelo menos, uma patente
concedida. Iniciativas de enfrentamento dessa
barreira sdo aquelas que visam diminuir essa si-
tuacdo de monopdlio. Parte-se do pressuposto
que, mesmo que essas iniciativas nao reflitam no
indeferimento, revogacdo ou licenciamento da
patente, elas podem ter efeitos sobre a dinamica
do preco do medicamento.

Areconstrucdo desse trajeto objetiva analisar
a série histérica do preco do LPV/r no Brasil e
no mercado internacional a luz de iniciativas de
enfrentamento da barreira patentdria. Para isso,
parte-se do pressuposto de que hd uma relagcao
entre as iniciativas e o preco do medicamento,
sugerindo um possivel efeito do primeiro sobre
o segundo.

Metodologia

Trata-se de um estudo de caso longitudinal entre
2001 e 2012, no qual se investigam as iniciativas
de enfrentamento da barreira patentdria como
elementos explicativos da evolugao do custo de
tratamento do LPV/r.

O estudo foi composto das seguintes etapas
metodoldgicas: revisdao nao exaustiva da litera-
tura, identificacao de iniciativas brasileiras de
enfrentamento da barreira patentdria para o
LPV/r, relacao entre a série histérica do preco do



LPV/r no Brasil e precos praticados no mercado
internacional.

As iniciativas de enfrentamento da barreira
patentdria para o LPV/r no Brasil foram mapea-
das e sistematizadas cronologicamente, assim
como foram classificadas segundo seus propo-
nentes: governo, laboratérios ptblicos e privados
nacionais e organizacdes da sociedade civil.

Foram obtidos os prec¢os unitdrios do LPV/r
no Brasil do Departamento de DST, AIDS e He-
patites Virais por meio da Lei de Acesso a Infor-
macao, fornecidos em ddlar (US$). O custo anual
de tratamento foi calculado multiplicando o nud-
mero de comprimidos didrios por 365 dias. Pa-
ra comparacdes com prec¢os internacionais, os
precos dos medicamentos de marca (Abbott) e
do genérico internacional foram obtidos a partir
dos documentos Accessing ARVs: Untangling the
Web of Price Reductions for Developing Countries
de cada ano estudado entre 2001 e 2012 10,11,12,13,
14,15,16,17,18,19,20,21,

As informacdes foram sistematizadas em
planilhas eletronicas e foi construido um grafi-
co com estimativa do custo de tratamento por
ano. Entre 2001 e 2006, o tratamento era reali-
zado com LPV/r na dosagem de 133/33mg seis
vezes ao dia. A partir de 2007, passou a ser feito
com comprimidos de 200/50mg de LPV/r quatro
vezes ao dia. Portanto, para fins de estimativa e
comparacao entre os anos, realizou-se o célculo
do custo de tratamento por individuo conforme
posologia recomendada, utilizada e adquirida
pelo governo brasileiro em cada ano.

Resultados e discussdo

No Brasil, a Lei de Propriedade Industrial (LPI;
Lei ne 9.279/96) se adaptou ao Acordo Trips e in-
corporou dispositivos para além daqueles esti-
pulados pelo acordo, tendo consequéncias nega-
tivas como, por exemplo, os altos precos dos ARV
que passaram a ser adotados pelo SUS 22,23,24,25,
Os primeiros que inauguraram a incorporacao
de produtos patenteados foram efavirenz, nelfi-
navir e LPV/r 26,

Esses produtos foram protegidos por meio
do instituto de patentes pipeline ou patente de
revalidagdo, considerado um dispositivo Trips-
plus. Isso possibilitou a protecao retroativa de
produtos e processos depositados em outros pai-
ses, desde que nao houvesse esforgos locais de
exploragao da invencao. Além disso, nao houve
exame técnico no Brasil, e os pedidos puderam
ser depositados fora do periodo de prioridade.
Assim, apesar da invencdo jd estar sob dominio
publico, foi concedido o monopdlio da patente
no Brasil 27,28,

BARREIRA PATENTARIA E A RELACAO COM O PREGCO DE MEDICAMENTOS

A entrada em vigor da LPI no Brasil teve um
reflexo imediato no custo dos medicamentos e
na sustentabilidade dos programas pelo impacto
direto no orcamento publico 26. Estudos compa-
rando precos de alguns medicamentos no Brasil
com versoes genéricas no mercado internacional
mostram uma grande discrepancia no prego pra-
ticado pelo detentor da patente 29.

Outro dispositivo Trips-plus incorporado na
LPI foi o pardgrafo tinico do artigo 40, que asse-
gura um prazo de vigéncia da patente de, pelo
menos, dez anos a partir da data de sua conces-
sdo. Em caso de atraso no exame acima de dez
anos, a vigéncia total da patente serd maior que
vinte anos. Em alguns paises, os altos precos dos
ARV tém sido um limitador de acesso ao trata-
mento, enquanto, no Brasil, isso tem trazido ris-
co a sustentabilidade do fornecimento continuo
dos medicamentos pelo SUS 26. No Brasil, o cus-
to do tratamento nao é pago diretamente pelos
usudrios, os medicamentos sao fornecidos pelo
sistema de saide, de acordo com o protocolo
de utilizacao.

Na perspectiva da satde ptiblica, algumas
salvaguardas foram previstas no Trips, ficando a
cargo dos paises incorporarem nas suas legisla-
¢oes 22,23 para minimizar impactos negativos da
protecao patentdria na politica de satde. Essas
salvaguardas tém como objetivo possibilitar a
entrada de versoes genéricas no mercado e pro-
mover a concorréncia, sendo um caminho para a
reducao de preco e para o acesso num contexto
de monopdlio.

Elas podem atuar em diferentes momentos:
se o produto jd estiver patenteado, hd instrumen-
tos que possibilitam a aquisi¢do de alternativas
durante a vigéncia da patente (licenca compul-
soria e importacao paralela); se hd um pedido de
patente solicitado, porém ainda nao concedido,
é possivel contestar tecnicamente sua concessao
(oposicoes) e estabelecer orientacdes para o exa-
me dos requisitos de patenteabilidade de forma
restritiva. Por fim, h4 também a possibilidade de
fazer pesquisa do objeto patenteado, incluindo a
realizagdo dos testes necessdrios para a obtencao
do registro sanitdrio (uso experimental e excecao
Bolar).

Estratégias governamentais e da sociedade
civil: das negociacées de precos as
reivindicacdes para licenca compulséria

Entre 2001 e 2003, as iniciativas foram majorita-
riamente governamentais, com o uso da ameaga
de licenca compulséria para a reducao de precos
nas negociagdes com as empresas detentoras das
patentes e alteracao da legislacdo brasileira.
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A possibilidade de emissao da licenca com-
pulséria foi usada como um importante instru-
mento de negociacdo de precos de medicamentos
no Brasil. Entre 2001 e 2003, o governo brasileiro
negociou descontos de vdrios medicamentos
patenteados 30. O LPV/r foi langado no mercado
pela Abbott em 2000, e, em 2001, ainda ndo havia
versoes genéricas disponiveis. Nesse ano, o custo
de aquisicdo do Brasil foi acima de cinco vezes o
custo do tratamento com pregos praticados nos
paises menos desenvolvidos (Figura 1).

Conforme apresentado na Figura 2, como re-
sultado da negociacdo de 2001, houve reducao
considerdvel do preco de alguns medicamentos,
entre eles, o LPV/1, sendo essa de 46%, de acor-
do com a literatura. Além da reducao do prego
do LPV/r, outras medidas foram identificadas no
periodo: alteracdo na legislacdo brasileira para
incluir a excecao Bolar e a anuéncia prévia da
Agéncia Nacional deVigilancia Sanitdria (Anvisa)
para a concessdo de patentes farmacéuticas 30.
De acordo com a andlise da série histérica do
custo do tratamento (Figura 1), foi calculada uma
reducdo de 35% entre 2001 e 2002.

Em 2002, foi lancada uma versao genérica do
LPV/r. No entanto, o preco praticado pela empre-
sa naquele ano era mais alto do que o vendido

pela Abbott ao Brasil.

Conforme esquematizado na Figura 2, em
2003, foi necessdrio outro processo de negocia-

Figura 1

¢do entre o Ministério da Saide e as empresas
detentoras das patentes, pelos altos precos dos
medicamentos. A ameaca de licenca compulsé-
ria foi novamente adotada como estratégia, e foi
acordada uma reducao de pregos que refletiu em
diminuicao de 37% do gasto total com ARV 30.

Adicionalmente, outra mudang¢a normativa
foi proposta, em 2003, com o decreto que deta-
lhou o uso da licenga compulséria para fins de
interesse publico e emergéncia nacional 31. Essa
alteracao previu a possibilidade de importar os
produtos de outros produtores que ndo o deten-
tor da patente, em caso de emissdo de licenca
compulsodria.

Entre 2003 e 2004, o preco da versdo genérica
indiana disponivel apresentou reducao de quase
50%, ficando bem abaixo do custo de aquisicao
no Brasil, que vinha em leve e constante queda
desde 2002, como pode ser visto na Figura 1. Nes-
se mesmo periodo, vale mencionar também que
o inibidor de protease atazanavir foi introduzido
no Brasil e, em pouco tempo, tornou-se o prin-
cipal concorrente do LPV/r como substituinte
terapéutico 5. No entanto, esses dois eventos ndo
parecem ter tido um reflexo imediato no preco
do LPV/r comprado no Brasil. Observa-se um au-
mento do custo do LPV/r adquirido pelo Brasil
entre 2004 e 2005 (Figura 1).

O periodo entre 2005 e 2007 apresentou uma
série de iniciativas protagonizadas principal-

Custo anual do tratamento com lopinavir/ritonavir (LPV/r) em délares, entre 2001 e 2012, para o menor preco ofertado pela Abbott, para o genérico com

menor prego internacionalmente e para o preco de aquisi¢ao no Brasil.
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Figura 2

BARREIRA PATENTARIA E A RELACAO COM O PREGCO DE MEDICAMENTOS

Linha do tempo das iniciativas de enfrentamento da barreira patentaria do medicamento lopinavir/ritonavir (LPV/r).
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ADIn: Acéo Direta de Inconstitucionalidade; ARV: antirretrovirais; CNS: Conselho Nacional de Salde; Farmanguinhos: Instituto de Tecnologia em Farmacos,

Fundagdo Oswaldo Cruz; GTPI: Grupo de Trabalho de Propriedade Intelectual; LPV/r: lopinavir/ritonavir.

Nota: alteracdo na legislagao brasileira em 2001 — excecéo Bolar e anuéncia prévia. Alteracao na legislagado brasileira em 2003 - detalhamento do uso da

licenca compulséria.

mente pela sociedade civil organizada. Também
houve iniciativas por parte do governo e de um
laboratério nacional ptblico.

Conforme ja discutido (Figura 2), até 2005,
o Brasil usou a ameaca de licenca compulséria
para negociar, com sucesso, redu¢des de pre-
¢o de vdrios medicamentos patenteados com
empresas farmacéuticas. Cedendo as ameacgas
brasileiras de emissao de licenca compulsdria,
a inddustria farmacéutica preferia reduzir o pre-
c¢o do medicamento a ter sua patente licenciada
compulsoriamente. Mas, com o passar do tem-
po, essa tdtica de negociagao do governo foi per-
dendo a credibilidade e tornando-se ineficiente,
fazendo com que os precos alcangados fossem
insatisfatorios 26,27,29,

Segundo Grangeiro et al. 26, nesse periodo, foi
enunciado um risco a sustentabilidade do for-
necimento de ARV no Brasil caso os custos con-
tinuassem se elevando naquela propor¢ao. Em
2005, o LPV/r representava cerca de 30% dos gas-
tos governamentais com ARV de R$ 1 bilhao 32.

Nesse ano, houve um aumento de 66% das des-
pesas com a compra de ARV, conforme ilustrado
na literatura, irrompendo a tendéncia de reducao
de precos de 2000 a 2004. Alguns fatores asso-
ciados ao aumento foram: enfraquecimento da
industria nacional e negocia¢des com resultados
insatisfatorios 26.

Em 2005, foram identificadas quatro iniciati-
vas de enfrentamento da barreira patentdria (Fi-
gura 2). Em marco desse ano, o Brasil anunciou
suas inten¢des em emitir licenca compulséria
para trés medicamentos se os produtores nao
provessem uma licen¢a voluntdria. Em junho
daquele ano, durante uma rodada de negociagao
com a empresa farmacéutica Abbott para reduzir
o preco do medicamento, o governo brasileiro
declarou que ele era de interesse ptblico — pri-
meiro passo para emitir uma licenca compulsé-
ria — e deu um prazo para a Abbott oferecer um
preco razodvel 7,27,29,33,34,

A questao dos altos precos dos medicamen-
tos colocando em risco a sustentabilidade do for-

Cad. Saude Publica 2016; 32(11):e00113815 | www.ensp.fiocruz.br/csp

5



6

Scopel CT, Chaves GC

necimento de ARV também foi discutida em reu-
nido do Conselho Nacional de Satide (CNS) em
agosto de 2005. A partir das ponderacoes feitas
pelos conselheiros, foi aprovada, por unanimida-
de, uma resolucao deliberando pela emissao de
licenca compulséria e fabricacdo local do LPV/re
de outros medicamentos patenteados, diante da
falta de negociacdes satisfatorias para a reducao

dos precos 32,35,

Entretanto, dois de quatro meses de negocia-
¢Oes, em outubro de 2005, foi firmado um acordo
entre o Ministério da Satide e a Abbott assegu-
rando reducao de 46% no prego. Mesmo com o
desconto obtido, o preco do medicamento ainda
era muito mais alto que o menor preco ofertado
internacionalmente pela Abbott e que o custo de
producao estimado. Outras restrigoes ainda vie-
ram com o acordo 7.27. Apesar da iniciativa do
CNS, o Ministério da Satide ndo emitiu a licenca
compulséria do LPV/r e optou por um acordo
com a empresa farmacéutica 36.

Em dezembro de 2005, em funcdo da ndo
emissdo da liceng¢a, o Grupo de Trabalho sobre
Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela
Integracdao dos Povos (GTPI/Rebrip), junto ao
Ministério Publico Federal, ajuizou uma agdo ci-
vil ptblica (ACP) contra o governo brasileiro e a
Abbott, demandando a emissao da licenca com-
pulséria do LPV/r. Contudo, a resposta judicial do
pedido de liminar foi negativa, com medo de re-
taliacdes dos paises desenvolvidos, possivel desa-
bastecimento do medicamento e dividas quanto
a capacidade de producao local. Os autores da
ACP apresentaram recurso contra essa sentenca,
que aguarda julgamento 27,29, Evidencia-se, nes-
se caso, a reproducao do discurso de empresas
farmacéuticas internacionais e de governos de
paises desenvolvidos pelo poder judicidrio bra-
sileiro, sem uma andlise critica sobre o tema 36.

Entre 2005 e 2006, em um contexto de decla-
racao de interesse publico do LPV/r, recomen-
dacao de licenca compulséria pelo CNS e ajui-
zamento de ACP, mesmo apés o acordo com a
Abbott, o custo do medicamento caiu mais uma
vez, em 51%, conforme Figura 1. Dhamija et al. 37
afirmam que, depois de 2006, houve estabiliza-
¢do nos precos de varios medicamentos, que é
refletida no preco do LPV/r.

Novos atores e novas estratégias para

enfrentamento da barreira patentaria

A partir de 2006, além das iniciativas governa-
mentais e da sociedade civil, foi possivel iden-
tificar esforgos para enfrentar a barreira paten-
taria do LPV/r por outros atores: laboratérios
nacionais publico e privado e Procuradoria Geral

da Republica.
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Em 2006, o Instituto de Tecnologia em Far-
macos (Farmanguinhos), uma unidade da Fun-
dacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), Rio de Janeiro,
apresentou uma oposicao (subsidio ao exame)
para um dos pedidos de patente do LPV/r. Na-
quele mesmo ano, no dia de luta contra a AIDS, o
GTPI/Rebrip apresentou outro subsidio ao exa-
me contestando o mesmo pedido de patente (Fi-
gura 2). Como resultado dessas iniciativas, esse
pedido foinegado pelo Instituto Nacional da Pro-
priedade Industrial (INPI) em 2010 (INPI. Base de
dados do INPI. https://gru.inpi.gov.br/pPI/jsp/
patentes/PatenteSearchBasico.jsp, acessado em
01/Mai/2014) 38. Entretanto, o grande nimero
de pedidos de patente depositados no Brasil gera
incertezas se o efeito imediato dessa negativa co-
loca o medicamento em dominio ptblico de fato.

A LPI prevé a possibilidade de apresentacao
de subsidios ao exame de patente, antes da con-
cessao, ou nulidade, ap6s sua concessdo. Essa
estratégia ficou conhecida internacionalmente
como oposicdo a patentes. Até o fim do periodo
de andlise, é permitido que partes interessadas
submetam informacdes técnicas ao INPI. Esse
procedimento tem como objetivo evitar a con-
cessao do monopolio se ndo houver cumprimen-
to dos requisitos de patenteabilidade: novidade,
atividade inventiva e aplicagao industrial 7,27, im-
pedindo o evergreening.

Um levantamento do nimero de pedidos de
patentes mostra que foram depositados, pelo
menos, 12 pedidos de patentes relacionados ao
LPV/r no Brasil. Com a concessdo do tltimo, a
extensdao do monopdlio serd de nove anos a mais
em relacdo a expiracdo do primeiro pedido de
patente relacionado ao composto no Brasil — até
2025 (INPI. Base de dados do INPI. https://gru.
inpi.gov.br/pPl/jsp/patentes/PatenteSearchBa
sico.jsp, acessado em 01/Mai/2014) 39.

Em 2007, o GTPI/Rebrip, por meio da Federa-
¢ao Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar), apre-
sentou uma representa¢ao pedindo ao Procura-
dor Geral da Reptblica para ingressar com uma
Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADIn)
contra o mecanismo pipeline perante o Supremo
Tribunal Federal (STF). A ADIn é um instrumen-
to por meio do qual é possivel questionar se de-
terminada legislacdo ndo estd de acordo com a
Constituicdo Federal 29.

O objetivo da representacao foi demonstrar
que as patentes pipeline sao inconstitucionais.
Vale notar que as invencdes que pretendiam
ser protegidas por esse instituto ja estavam em
dominio publico, portanto, ndo atendiam ao re-
quisito de novidade 36. Estima-se que 340 me-
dicamentos tenham sido protegidos por meio
das patentes pipeline, incluindo o ritonavir e
o lopinavir 27,2840,



Essa iniciativa ndo visava tratar especifi-
camente do LPV/r, mas anular o artigo da LPI
que possibilitou essa forma de patenteamento,
assim outros pedidos de patente poderiam ser
anulados também. Outros medicamentos que ti-
veram a patente concedida por meio do Pipeline
sdo: atorvastatina, imatinibe e olanzapina. Entre
2009 e 2010, a estimativa do que o Brasil pagou
na compra desses medicamentos variou de 704 a
5.622% a mais do que teria gasto com a compra
do genérico equivalente 41.

Em outro estudo sobre o efeito das patentes
pipeline nos precos de cinco ARV: abacavir, nel-
finavir, efavirenz, amprenavir e LPV/r, foi com-
parado o preco das versoes genéricas disponiveis
internacionalmente com o valor pago pelo Mi-
nistério da Satde entre 2001 e 2007. Foi estima-
do que, nesse periodo, o Brasil pagou entre US$
420 e 519 milhdes a mais, de acordo com o preco
de referéncia da Organizacdao Mundial da Sau-
de (OMS) ou do Médicos sem Fronteiras (MSF),
respectivamente 28.

Em maio de 2009, como resposta a repre-
sentacao feita pela Fenafar, em nome do GTPI/
Rebrip, a Procuradoria Geral da Republica apre-
sentou a ADIn 4.234 para o STE questionando a
validade das patentes pipeline. Foram apresen-
tados vdrios amici curiae tanto a favor quanto
contra a agao 28.

A decisao do STF ainda estd pendente. Essa
demora da tramita¢do no judicidrio pode en-
fraquecer o efeito potencial da iniciativa, ja que
a maioria das patentes dos produtos protegi-
dos via pipeline expirou. Enquanto isso, outras
acoes judiciais estdo tratando do tema caso a
caso. A decisdao do STF tem grandes implica-
c¢oes no acesso aos medicamentos, ja que abre
precedente para abordar questdes de longa data

sobre o processo de concessao de patentes no
Brasil 10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21

Iniciativas internacionais e efeitos locais

Embora a metodologia da pesquisa tenha prio-
rizado a busca de iniciativas de superacdo da
barreira patentdria no Brasil, iniciativas interna-
cionais também foram encontradas na literatu-
ra e merecem ser discutidas a luz da evolucao
do preco.

Entre 2006 e 2008, houve emissao de licencas
compulsdrias pelo governo tailandés para sete
medicamentos, incluindo o LPV/r 4243. Em res-
posta a licenca compulséria na Tailandia em ja-
neiro de 2007, a empresa Abbott fez alteragées na
politica de discriminacgdo de precos e na oferta de
precos diferenciados em paises de renda média.
Areducao do preco do LPV/r em quarenta paises,
incluindo o Brasil, mostra como a repercussao do

BARREIRA PATENTARIA E A RELACAO COM O PREGCO DE MEDICAMENTOS

contexto internacional influencia os demais pai-
ses 27. Conforme apontado na Figura 1, a partir de
2008, o custo de tratamento com LPV/r ficou em
torno de US$ 1.000 por ano, valor oferecido pela
Abbott para paises de renda média. Em maio de
2007, o governo brasileiro emitiu a licenca com-
pulséria do medicamento efavirenz. No contex-
to pos licengas compulsérias, o preco do LPV/r
caiu continuamente.

A prética de precos diferenciados (ou tired
prices) é a venda de medicamentos essenciais
para paises de renda média e baixa a precos mais
baixos que nos paises industrializados e tem sido
proposta como alternativa para os altos pregos
dos medicamentos. Contudo, a segmentagao do
mercado de acordo com a suposta capacidade de
o consumidor pagar é também uma estratégia de
maximizagado de lucros e ndo é necessariamente
mais efetiva que a concorréncia 44.

Em situacdes especiais, particularmente
quando o mercado € pequeno, incerto, a capaci-
dade de producao € limitada ou hd atraso na su-
peracao das barreiras para a competicao, a prati-
ca de precos diferenciados parece contribuir pa-
ra aumentar o acesso, como no caso da tubercu-
lose resistente a medicamentos. Todavia, quando
os mercados sao consideravelmente grandes e
véarias formas de producao estdao disponiveis, a
diferenciacao de pregos tem baixo desempenho
quando comparada a competicao nas reducoes
de precos sustentdveis — o que foi constatado
em casos de ARV, combina¢dao de medicamen-
tos para maldria, leishmaniose visceral e vacina
contra pneumococos 44.

Outros elementos devem ser considerados:
a diferenciacdo de precos ndo necessariamen-
te resulta nos menores precos sustentaveis nem
assegura reducoes ao longo do tempo; ndo ha
regras internacionais claras para o estabeleci-
mento de precos diferenciados; e essa pratica da
pouco poder de decisdo aos governos, deixando
esse assunto importante nas maos das empresas
privadas 44.

Entre 2009 e 2012, é possivel delimitar um pe-
riodo com ag¢des focadas em oposicdes antes e
depois da concessdo da patente. O uso dessa sal-
vaguarda do Trips pode significar uma alternativa
importante na mudanca do padrao de iniciativas
de enfrentamento da barreira patentdria, ja que
as versdes genéricas no mercado internacional
tendem a diminuir em funcao da adequacao ao
Trips por paises produtores.

Em 2009, ja no contexto da politica indus-
trial brasileira de incentivo a producao local,
foi mapeada uma iniciativa da empresa priva-
da nacional. Em setembro desse ano, a empresa
farmacéutica Cristdlia apresentou uma ac¢ao de
nulidade em relacdo a patente do LPV/r, conce-
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dida em 1997, por meio do mecanismo pipeline.
Com a mesma motiva¢do da ADIn apresentada,
a alegacao € de que a patente foi concedida sem
andlise dos requisitos de patenteabilidade e sem
exame da Anvisa. Em fevereiro de 2012, o pedido
de nulidade foi julgado procedente pelo Tribunal
Federal do Rio de Janeiro, sendo decretada anu-
lacdo do pedido de patente original do LPV/r 10,11,
13,14,15,16,17,18,19,20,21,45,

A partir de 2009, o preco do genérico inter-
nacional passou a ser compardvel com o menor
preco oferecido pela Abbott a outros paises. Esses
precos diminuiram até 2012, alcancando um va-
lor em torno de US$ 400 por ano, provavelmente
préximo do custo de producao. Estudo anterior
mostrou a importancia do custo da matéria-pri-
ma na determinacao dos precos de ARV; com
menor impacto, outros fatores como forca de
trabalho, escala, transporte etc. Como as maté-
rias-primas de certos medicamentos de segunda
linha, como o LPV/r, estdo sob patente em muitos
paises, isso leva ao aumento no pre¢o desses in-
gredientes e do custo total da producao 46.

Em novembro de 2011, grupos de defesa da
saude publica em doze paises lancaram uma
campanha global, desafiando a Abbott pelo
monopolio da combinacdo LPV/r. A Campanha
Kaletra Global (Figura 2), como ficou conhecida,
buscou dar visibilidade a globalizagao de proble-
mas que pareciam ser locais. A campanha visa-
va estimular a competicdo com medicamentos
genéricos para a diminuicao do preco e possi-
bilitando novas combinacdes farmacéuticas por
meio de subsidios aos exames dos pedidos de pa-
tente ou pedidos de licenca compulsoéria 10,1112,
13,14,15,16,17,18,19,20,21,47,

O Brasil participou dessa campanha, e uma
das acoes realizadas foi um subsidio ao exame,
realizado pelo GTPI/Rebrip, pelo indeferimento
do pedido que cobre a forma farmacéutica de
comprimido termoestavel, depositado em 2004,
pela Abbott. Essa iniciativa teve por objetivo evitar
aextensao inapropriada desse monopélio. O INPI
concedeu exame prioritdrio a esse pedido de pa-
tente para acelerar a andlise. O pedido de patente
continuapendente, mas o parecer técnico emitido
pelo INPI diz que o pedido ndo atende aos requi-
sitos de patenteabilidade, por ser 6bvio para um
técnico no assunto 10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,48,

Alguns efeitos de médio prazo das iniciati-
vas sdo: as decisoes devido as disputas judiciais
e a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) para a producao local de LPV/r.

No marco da atual politica industrial, em
2012, foi anuncia uma PDP para a combinacao
de LPV/r, conforme Figura 2. A proposta envolve
trés laboratdrios publicos (Farmanguinhos, Furp
e Iquego) e um privado (Cristdlia) 10,11,12,13,14,15,
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16,17,18,19,20,21,49, sem envolver a empresa detento-
ra da patente como transferidora da tecnologia.
Essa politica tem, entre seus objetivos, a redu-
¢ao de precos 50, mas s3o necessdrios mais estu-
dos e evidéncias sobre os seus beneficios nessa
reducao.

Interpreta-se que a abordagem adotada, com
objetivo de futura producao local, considerou as
hipéteses previstas nalegislacao brasileira de uso
experimental e exce¢do Bolar, jd que esforcos pa-
ra o desenvolvimento estdo sendo feitos duran-
te a vigéncia da patente. Vale mencionar que a
aposta no desenvolvimento desse medicamento
pelos produtores nacionais deve ter considerado
que a dltima patente concedida para o LPV/r estd
proxima a expirar — em 2017.

O periodo entre 2009 e 2012, representado
na Figura 1, mostra que a reducdo do prego de
aquisicao pelo Brasil foi de 30%, sem atingir o va-
lor das outras duas curvas, mostrando potencial
esgotamento na diminui¢do do preco.

Finalmente, considera-se que a andlise da
evolucao do custo do tratamento do LPV/r a luz
das iniciativas de enfrentamento da barreira pa-
tentdria mapeadas possibilitou apontar elemen-
tos explicativos da dindmica do precgo alcancado
pelo governo brasileiro ao longo do tempo.

As variacoes entre diferentes fontes de coleta
dos custos de tratamento no Brasil e dos precos
internacionais sao limitacdes do estudo. Tam-
pouco € possivel assegurar correlacao de causa e
efeito entre iniciativa e preco, contudo, é possivel
sugerir relacdes entre essas duas variaveis.

Consideracdes finais

O Brasil se comprometeu politica e legalmente
com a assisténcia farmacéutica e com a conti-
nuidade dos tratamentos. No entanto, a entrada
em vigor do Acordo Trips significou um desafio
aos gestores de satide, pois a possibilidade de pa-
tenteamento no setor farmacéutico possibilitou
aprédtica de precos altos para insumos essenciais.

O Acordo Trips configura um piso minimo da
protecdo da propriedade intelectual, dentro do
qual fica a cargo dos paises estabelecerem suas
legislacoes e padroes de protegdo nacional, in-
cluindo a incorporacao de salvaguardas para a
protecao da saude publica. Embora as iniciativas
mostrem que as salvaguardas previstas no Trips
e incorporadas na LPI nao tenham sido utiliza-
das na sua méxima potencialidade, é possivel
constatar que a reducao de preco de um medi-
camento em situagdo de monopdlio também
nao ocorre de forma espontanea e sem esfor-
cos de tensionamento desse monopdlio, direta
ou indiretamente.



Nacionalmente, a negociacdo de precos me-
diante ameaca de licenca compulséria foi uma
iniciativa importante e amplamente utilizada no
caso brasileiro ao longo dos anos. Contestacoes
de pedidos de patentes também foram adotadas
por diferentes atores e em diferentes momentos.
Embora tenha fugido do escopo do estudo com-
parar a estratégia que mais contribuiu na redu-
¢do do preco, sugere-se que a combinacao delas
possa estabelecer um ambiente favordvel para a
reducdo do preco.

Internacionalmente, a identificacdo de ver-
soes genéricas e o mapeamento de iniciativas
de superacdo da barreira patentdria em outros
paises parecem contribuir para o ambiente de
reducdo de preco, tal como ilustram o licencia-
mento compulsorio na Tailandia e a mudanca da
oferta do preco pela empresa em outros paises,
incluindo o Brasil.
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BARREIRA PATENTARIA E A RELACAO COM O PREGCO DE MEDICAMENTOS

Foi possivel mapear e caracterizar a atuacao
dos diferentes atores e os objetivos para enfren-
tar a barreira patentdria de medicamentos, que
incluem esforcos diretos de redugao de preco,
busca por alternativas de producao local e maior
visibilidade sobre os efeitos da protecao patentd-
ria no acesso.

Estudos mais detalhados sdo necessdrios,
com ferramentas que possam superar as limita-
¢Oes presentes e trazer mais elementos explicati-
vos sobre a reducao de precos de medicamentos
patenteados no Brasil. No entanto, acredita-se
que o presente estudo tenha contribuido na
identificacao de alguns desses elementos sobre a
dindmica do preco de medicamentos.
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Abstract

Since 1996, when antiretroviral (ARV) treatments
started being guaranteed to people living with HIV in
Brazil, the government has faced the challenge of en-
suring sustainability of this policy within a context of
incorporating patented medicines. This article sought
to analyze the historical series of the price of lopina-
vir/ritonavir (LPV/r) in Brazil and in the international
market also considering the initiatives to challenge
patent barriers between 2001 and 2012. The methods
used were mapping initiatives to challenge LPV/r pat-
ent barriers and the analysis of historical series of its
price in Brazil and in the international market. Re-
sults show that, between 2001 and 2003, there were
efforts to use compulsory licensing as a threat. From
2005 to 2007, initiatives by different satkeholders were
identified: declaration of public interest, pre-grant op-
position (“support to examination”) and civil action.
From 2006 to 2008, compulsory licensing initiatives in
other countries resulted in a price reduction in Brazil.
Between 2009 and 2012, there was a 30% reduction in
the Brazilian purchasing price.

Intellectual Property of Pharmaceutic Products and
Process; Drug Price; Anti-Retroviral Agents
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Resumen

Desde 1996, con la consolidacion de la oferta de trata-
miento antirretroviral (ARV) para las personas vivien-
do con VIH, el Gobierno de Brasil tiene el desafio de
asegurar la sostenibilidad de dicha oferta en un con-
texto de incorporacion de medicamentos patentados.
El objetivo de este articulo es analizar la serie historica
del precio del lopinavir/ritonavir (LPV/r) en Brasil y en
el mercado internacional, a la luz de iniciativas para
enfrentar la barrera patentaria durante el periodo de
2001 a 2012. La metodologia consistio en un mapeo de
iniciativas para hacer frente a la barrera patentaria
del LPV]r y el andlisis de la serie historica de sus pre-
cios de adquisicion por el SUS y en el mercado inter-
nacional. Entre 2001 y 2003 se identificaron esfuerzos
por obtener reducciones de precio de LPV/r, mediante
la amenaza de expedicion de licencia obligatoria. De
2005 a 2007, se identificaron varias iniciativas de dife-
rentes actores, tales como, la expedicion de declaracion
de interés puiblico, preseentacion de subsidios para el
examen de solicitudes de patente de este medicamento
y la interpesicion de accion civil piiblica. Entre 2006
¥ 2008, la expedicion de licencias obligatorias en el
marco de iniciativas internacionales, propiciaron re-
ducciones de precio de LPV/r en Brasil. La reduccion
promedio del precio de adquisicion por parte SUS fue
de 30% entre 2009y 2012.

Propiedad Intelectual de Productos y Procesos
Farmacéuticos; Precio de Medicamento;
Antirretrovirales
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