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Incorporacao de medicamentos

ZIDOVUDINA 1993 Contrabando, LIVRE DE
acesso PATENTES
expandido

RITONAVIR 1996 Democratizacao LIVRE DE
do PATENTES
conhecimento

SAQUINAVIR 1996 Pressao por LIVRE DE
acesso universal PATENTES

INDINAVIR 1997 Questdes éticas  LIVRE DE
no ensaio clinico PATENTES

ESTAVUDINA 1997 Pressao por LIVRE DE
desuso PATENTES

DIDANOSINA 1998 Acdes judiciais LIVRE DE
desde 1991 PATENTES

LAMIVUDINA 1999 LIVRE DE

PATENTES
s NEVIRAPINA 2001 LIVRE DE

PATENTES

EFAVIRENZ

ABACAVIR

LOPINAVIR/R

TENOFOVIR

ATAZANAVIR

DARUNAVIR

FOSAMPRENAVIR

RALTEGRAVIR

ETRAVIRINA
MARAVIROQUE

W= DOLUTEGRAVIR

1999 — SOB PATENTE

2001 - SOB PATENTE

2002 - SOB PATENTE

2003 - SOB PATENTE
2004 - SOB PATENTE

2008 - SOB PATENTE

2008 - SOB PATENTE

2009 - SOB PATENTE

2010 — SOB PATENTE
2012 - SOB PATENTE

2015 - SOB PATENTE

Campanha por licenga
compulsoria

Acado civil publica,
contestagdo da patente

Contestagdo da patente

Contestacdo da patente
Criticas a producao local

Envio de cartas

Pressao por incorporacgao,
Criticas ao prego

Pedido de incorporacao
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LIVRE DE PATENTE

LIVRE DE PATENTE
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GTPI atua para impedir o patenteamento desde 2010

Campanha #Truvadalivre iniciada na conferéncia
Internacional de Aids de 2016

Audiéncia publica em 12 de dezembro de 2016 em BSB
Rejeicao do INPI anunciada em Janeiro de 2017

Consulta publica Conitec (Fev 2017): intensa
participacao da sociedade civil foi decisiva para
aprovacao

Demora no registro atrasou negociacao com genéricos
Gilead segue apelando da rejeicao da patente
Protocolo da Prep aprovado, em fase de implementacao

Garantir a rejeicao final da patente, monitorar
implementacao e expandir além de 7 mil usuarios de
forma sustentavel
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Carta exigindo incorporacao e Licenca compulséria (2015)

Mobilizacao pela revisao do protocolo (2015)

=

Reversao da decisao sobre Incorporacao (2015)

Demanda por reducao de preco (2015-2016)

100 mil tratamentos anunciados para o ano seguinte (2016)
Reducdo do preco de US 9,88 (unit) para US 1,53 (unit)

Preco no Brasil 10 vezes mais alto que o do genérico
(US558,00 vs US 44)

Acordo firmado pela UNAIDS e parceiros para o
fornecimento dde doses fixas contend DTG a 75 dolares por
paciente/ano- 90 paises envolvidos.

Oposicao a patente acaba de ser apresentada pela
ABIA/GTPI




L

36 - DARUNAVIR

ANUS 0F LUTA E
SOLIDARIEDALE

e Compra de genéricos via OPAS (US 1,26), representando
grandes economias para o orcamento da Aids.

e Expansao do uso (2 linha)

* Restricao da opcao de compra por meio de decreto da
Anvisa

 Compra em 2017 da versido patenteada por RS 7,68
(unidade)

* Medicamento importante para o sequenciamento para
segunda linha

* incertezas devido a interferéncia do alto preco.

* Cobrar da Anvisa flexibilidade para a compra de genérico.
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equilibrio e satide

Ativistas da area de saude defendem
governo de acusacio de farmacéuticas

CLAUDIA COLLUCI
DE SAO PAULO

17/08/2016 @ 17h24

f Compartilhar u m @ <0 «}) OUVIR O TEXTO +| Mais opcde

O GTPI (Grupo de Trabalho em Propriedade Intelectual) divulgou
nesta quarta (17) uma nota de repudio ao anuncio publicado pelo
Sindusfarma (sindicato que representa as principais industrias
farmacéuticas do pais) que acusa o Ministério da Satde de
descumprir as regras sanitarias nacionais e de "incentivar a
pirataria”.
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GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS

I I_ = ;
o ~ . . _— Agéncia Nacional PRODUTOS BIOLOGICOS - GGME
Formulagdao menos nociva do tenofovir —® — de Vigitincia Sanitéria Goorengind Prorodds il X
7l
o T d . A . . 0 Entretanto, em 14 de abrii de 2016, a ABIA — Associagao Brasileira
axa de resisténcia ao Ten OfOVl r=14% Interdisciplinar de AIDS, representando o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual -
GTPI, constituido pela propria ABIA, pelo Grupo de Incentivo a Vida — GIV, pelo Grupo de
* Patente a P rovad da, mas decisao revisada a pés Resisténcia Asa Branca — GRAB, pela Rede Nacional de Pessoas Vivendo com HIV/ Nicleo
SO | |C|t a g 5 0O d o) GTPl Sao Luis-RNP+/SLS e pelas Universidades Aliadas para o Acesso a Medicamentos
Essenciais apresentou subsidios ao exame do presente pedido, expediente n° 1561520/16-
RN . . . . 1, propugnando seu indeferimento e trazendo argumentos e documentos contundentes que
°
ReJ elga 0 d d pate nte em p rimeira | nSta n Clal mas suscitaram a necessidade de uma nova analise dos critérios de patenteabilidade do mesmo
ainda aguardando decisao final por parte desta Agéncia.

Os documentos trazidos pela ABIA foram analisados, bem como documentos
referentes ao exame da patente EP 1301519, correspondente ao pedido ora em analise, no
~ o o o Escritorio Europeu de Patentes (EPO).

* Pressao pela rejeicao da patente
Da analise dos referidos documentos esta Agéncia concluiu que o pedido nao

. ~ L]
Demanda por prOdugaO nacional estava apto a receber o privilégio reivindicado, por forga dos artigos 8° c/c 11 e 13, o que
gerou um novo parecer de ciéncia (n® 529/1 6/COOPI/GGMED/ANVISA, de 06/07/2016).
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Hepatite C

BALE

Do total de casos confirmados para Hepatite C entre 2007
e 2015, cerca de 120 mil pessoas (10%) possuem co-
infeccao com HIV

Estudos apontam que entre 10-30% PVHIV estao co-
infectadas com Hepatite C, o que significa algo em torno
de 146,800 pessoas.

O tratamento dessas pessoas € priorizado, com uso de
medicamentos novos e melhores mas até agora foram
tratadas no total 60 mil pessoas e co-infectados é apenas
uma pequena parcela.

Tratamentos capazes de curar a Hepatite C sao racionados
por causa de altos precos

Co-infeccdo de HIV/HCV estd concentrada em populagdes
vulneraveis: especialmente usuarios de drogas.

BRASIL paga 4000 dolares por medicamento que deveria
custar 200.

(o=

*API: Active pharmaceutical ingredient

> soucﬂ s

*TDI

API needed per person = 34 9 (400 mg x 84 days)
‘ '
APl per 12 weeks = SI1
Formulation = 40%

Formulated drug = $164
Packaging = $0.35/month

: Y
| Packaged drug = $165

Profit margin = 50%

Final generic price =

For end of 2015, prices falling rapidly
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* -A ABIA/GTPI apresentou oposicdo a patente em maio de
2015

* -Emjaneiro de 2016 a Gilead rebateu alguns dos argumentos

* -Em julhode 2016 a ABIA/GTPI apresentou novos
argumentos pela rejeicao

* - Em dezembro de 2016 a Anvisa rejeitou o pedido

* -Em abril de 2017, a Gilead entrou com mandado de
seguranca

* -em maio a decisao da Anvisa foi revertida pela justica

* - Agora em setembro o INPI emitiu parecer pela rejeicao do
pedido, levando em conta os argumentos da sociedade civil

* Pressao para que a Gilead desista de apelar
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* ENONG 2013

* *Demandamos a aprovacao dos PLs 5.402/13, 139/99, 3943/12,
3995/08, 22/03, 2511/07, 3945/12, 3562/00, 303/03,5176/09 e

2846/11, que pretendem modificar a Lei 9.279/96 (conhecida como
“Lei de Patentes”).*

* VI Encontro Nacional da RNP+ 2015

* manifestou-se favoravel a aprovacado dos PL 139/99 e 5402/2013.
Enviado a Camara dos Deputados, a CCJ e ao relator André Moura.

* 15a - Conferéncia Nacional de Saude
* Eixo - VIl - Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢ao no SUS

Aprovar a reforma da Lei de Patentes Brasileiras para inclusao e
fortalecimento das mediadas de protecao e exclusao de medidas
prejudiciais a saude (acordo de comercio internacional conhecido
como Trips Plus), tendo em vista manutencao de conquistas da
sociedade civil e a viabilidade da assisténcia farmacéutica no SUS.
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Incorporacao de regimes atualizados, com menos efeitos adversos e eficacia
comprovada.

Compromisso do governo com redugbes mais significativas de Frego, fazendo
uso de todas as medidas hoje disponiveis na lei, em especial a licenga
compulsoria

Apoio a reforma da lei de patentes

Mais participacdo da sociedade civil nas discussdes sobre protocolos,
negociacoes de preco e politicas de incorporacao.

Repudio a empresas que praticam precos abusivos e ndo pesquisam nem
desenvolvem nada em areas consideradas pouco lucrativas, como novas
formulacoes pediatricas

Exigir medicamentos como um direito humano e nao como mercadoria.
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