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Com base no conhecimenbo acumulado da humanidade, esbamos
mais perto do que nunca da cura para uma das maiores pandemias da

abualidade: a hepatite C. Esse mal que aflige 185 milhoes de

pessoas', cerca de 3% da populacao mundial, pode ser curado
em poucas semanas, com o uso de novos medicamentos. Mas ao
invés de estarmos escrevendo a histéria do fim da hepatite C,
esbamos apenas sendo especbadores dos recordes de lucros de
empresas farmacéuticas e do andncio do risco de faléncia de
sistemas de sadde de varios paises.

Isto acontiece porque as empresas farmacéeuticas estao fazendo de
Gudo para se apropriar do conhecimento disponivel no dominio
publico e assim conbrolar esses novos medicamentos, com liberdade
para impor precos altos, injustos e insusbentaveis, adiando assim a
promessa de erradicacao da doenca para um fuburo muito disGanGe.
Nesse cenario, cada vez mais os governos tém que escolher quem
“merece” ser bratado, pois nao conseguem arcar com o cusbo de
Grabar a todos.

Nao podemos ficar parados assistindo a ganancia derrobar a
esperanca. As patentes farmaceuticas garantem as empresas o
conbtrole sobre os novos medicamentos, por isso precisamos impedir
que elas sejam concedidas. Podemos fazer isso mosbtrando as
auboridades que medicamentbos novos, como o sofosbuvir, nao
merecem ser pabenteados, pois foram desenvolvidos usando
Gécnicas cientificas ja conhecidas e com base em informacoes ja
anteriormente publicadas.

Grupos que lutam pelo acesso a medicamentos esbao fazendo
diversas acoes em varios paises para impedir o patenteamento do
sofosbuvir. Nesse documento voce vai entender melhor as
motivacoes desses grupos e obbter informacoes sobre a oposicao ao
pedido de patenbe do sofosbuvir apresenbado no Brasil pelo Grupo
de Grabalho em Propriedade Inbelecbual da Rede Brasileira pela
Integracao dos Povos (GJPI/Rebrip).
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0 que €& uma patenter

A patente € uma forma de protecao da "propriedade inGelectual”, por
meio de um bibulo concedido pelo Estado que faz com que seu
detentor se tormne “dono” de um conhecimento por um determinado
periodo de tempo. Duranbe esse tempo, o dono da pabente pode
utilzar o conhecimento protegido com exclusividade, ou seja, em
situacao de monopolio. Assim, o dono da patente, geralmente uma
empresa privada, pode determinar quem pode e quem nao pode ter
acesso ao conhecimento e aos seus resultados praticos, bem como
0 preco que sera cobrado.
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0 que patente fem a ver com

sande’

Abté 1996, o Brasil, assim como muitos oubros paises, nao concedia
patentes na area da saude. Isso porque os bens de salde sao muito
importantes para serem controlados por empresas privadas e devem
esbar disponiveis para todos que necessitem. Mas com a criacao da
Organizacao Mundial do Comeércio (OMC) em 1994, isso mudou e todos
os paises foram obrigados a conceder pabenbes para a area
farmaceubica. Ou seja, um acordo internacional da area de comércio
(Acordo sobre os Aspectios dos Direitos de Propriedade Inbelectual
Relacionados ao Comércio, conhecido como Acordo TRIPS) reduziu o
espaco que o Brasil bem para garanbir o direibo a saude da sua
populacao, ao bGransformar os bens de saude em mercadorias a
servico do lucro das empresas.



Pov que o medicamento Sofosbuviv
¢ +ao imporl'an'l'w?

O Grabamento atual para hepatite C € de dificil adesao, alta
Goxicidade, possui efeibos adversos severos e baixa baxa de cura. Mas,
felizmentbe, novos medicamentos, classificados como anbivirais de
acao direta (AAD), enbre os quais se inclui o Sofosbuvir, estao sendo
lancados no mercado. Esses medicamentos sao menos Loxicos e
mais bem Golerados pelos pacientes e sua Gaxa de cura’' excede os
90%, por isso eles representam uma grande esperanca para as
pessoas que sofrem com a hepatite C e também uma oportunidade
unica de erradicar o virus. Devido a sua alba eficacia, poucos efeitos
colaterais e curta duracao de trabamento, o Sofosbuvir é fundamental
para a cura da doenca.

N Se o sofosbuviv & +a0 bom, ele nao
MRVRLR UMA pa-l'u\-l'm?

O Sofosbuvir € um medicamento fundamental para as pessoas com
hepatite C e pode curar a doenca, mas ele foi desenvolvido com base
em conhecimento que ja esba disponivel em dominio publico. Os
composbos ubilizados no sofosbuvir sao rotineiros na prabtica quimico-
farmacéutica e as bLécnicas cientificas ubilizadas para o seu
desenvolvimento ja sao conhecidas ha muito tempo. Para uma
patente ser concedida, ela deve Grazer um conhecimento adicional
para a sociedade, demonsbrado por meio do cumprimento de brés
requisibos: novidade, abividade inventiva e aplicacao industrial. O
pedido de patente do sofosbuvir nao cumpre esses requisitos e por
isso a pabente nao deve ser concedida.
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Mas, se o conhecimento necessario
pava fazer o sofosbuviv ja esta
disponivel faz tempo, porque ele sb
foi desenvolvido ngum?

Um dos fabores que abrasou muito o desenvolvimentbo de novos
medicamentos para a hepatite C foi exabamente uma patente. Nos
anos 80, a empresa Chiron Corporabion conseguiu uma patente para o
virus que causa a hepatibe C. Isso abrasou o desenvolvimento de
trabamenbos efebivos para a doenca por muibos e muibos anos,
porque ninguém podia ubilizar o virus em suas pesquisas.

0000060
0 que pode sev feito pava impediv
que a patente seja concedida no
Brasil®

A legislacao brasileira sobre pabentes (Lei 9279/96, artigo 31) permite
que qualquer pessoa possa apresentar documentos para os
examinadores que irao analisar os pedidos de patente e decidir se a
patente deve ser concedida ou ndo. Os pedidos de pabente na area
farmaceubica sao analisados Ganto pela ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanibaria) quanto pelo INPI (Institubo Nacional de
Propriedade Industrial).

Organizacoes da sociedade civil membros do GJPI/Rebrip fizeram uma
oposicao ao pedido de pabente para o sofosbuvir, demonstrando que
esse pedido ndo cumpre os requisitos legais para ser concedido, uma
Vez qiie nao & novo e nao apresenta abividade invenbiva.

O 0000006
0 que vocd pode fazer a vespeito?

Como cidadao e possivel usuario de algum dos muitos medicamentos
protegidos pelas patentes, € imporbante sua ajuda na disseminacao
da informacao a respeitbo dos enormes prejuizos que as pabtentes
podem causar ao sistema publico de saude e ao acesso da populacao
brasileira a medicamenbtos essenciais. Alem disso, & importante que
as decisoes da ANVISA e do INPlI sgjam monitioradas para que apenas
as pabentes que de fato cumprirem os requisitos legais sejam
concedidas.
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Por que os os cobvados pelo
sok iy +ao 5-% 0 P

sbuviv sao injusto

cobvado nao tem nenhuma
vedlagdo com o custo de produgdo.

Preco de lancamento do Sofosbuvir .
(por 12 semanas de brabamenbo):

EUA US$84.000
Alemanha €49.000
franga €41.000

—— &
— Preco de versoes genéricas do sofosbuvir

L N N N N N N (pelo braamento de 12 semanas):

0 0 cobvado nao tem nenhuma
reﬁ?ﬂn com 0 que foi gasto pava N@Pﬂ‘ (Nn-l'm) US$32-5 @

desenvolver o medicamento. E'anglml%kanwp'l'n) US$340 =

lndid (eioes US$440 @
&

O custo de producao do sofosbuvir foi estimado por uma equipe de
farmaco-cientistas da Universidade de Liverpool’, entre USS 68 e 136
para o trabamenbto de 12 semanas. O preco de versoes genéricas do
sofosbuvir comprovam que o custo de producao é de fabo baixo, e
que o medicamentio pode ser vendido com lucro por uma fracao do
preco cobrado pela Gilead.

O investimento em pesquisa e desenvolvimenbo (P&D) para o
Sofosbuvir foi esbimado entre USS 300 milhoes e USS 500 milhoes, de Eg i'l'o P‘\ﬂrm US¢;1 2 O 5 0
acordo com esbudo realizado pelo pesquisador esbadunidense Jeffrey

Sachs, da Columbia Universiby’. Em apenas um ano de venda, apenas
nos Esbados Unidos, a receiba obtida com o sofosbuvir supera em
mais de 40 vezes o cusbo estimado de PED. Ou seja, a empresa Gilead
conbinua cobrando precos exorbibantes pelo medicamento, que fazem
com que muibas pessoas nao possam ber acesso a cura da hepabibe
C. A empresa faz isso mesmo ja bendo recuperado muibas vezes o
investimento realizado para desenvolver o sofosbuvir,

Alem disso, a pesquisa em bomno do sofosbuvir se baseou em
descobertas feitas numa universidade publica dos Esbados Unidos, a
University of Cardiff, e varias ebapas do desenvolvimento foram
realizadas com o apoio de insbibuictes pulblicas, como o NIH (National
Instibube of Health). Isso significa que uma parbe imporbante dos
investimentos em PED foram bancados com recursos publicos o que
conbradiz o argumento da empresa de que precisa cobrar caro pelo
medicamenbo para recuperar seu inveskimenbo.
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O prego wobrado pela Gilead esta

nmms.nmlo os sistemas de sadde

ao vedov do mundo:

O preco elevado gerou sérios impactos no programa federal de salde
estadunidense, que nao Geria condicoes de Gratar Godos os que
necessitam do medicamento. Em 2014, foi insbalada uma investigacao®
do Comité de Financas do Senado dos Estados Unidos sobre a justica
e bransparéncia do preco debterminado pela Gilead. Em paises da
Europa ocidental nos quais btambém ha monopdlio da empresa Gilead,
como Reino Unido, Franca e Espanha, pela primeira vez na histioria
recente o acesso a um medicamentio nao esta sendo disponibilizado
a bodos que necessitam, em razao dos precos elevados.
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0 o cobvado pelo Sofosbuvir
wsth fon

tando detevminar quanto

vale uma vida:

Quando quesbionada em relacao ao preco elevado do sofosbuvir, a
empresa Gilead Gem respondido que a razao é o fato de que com esse
medicamentio muitas hnspibalizar;ﬁesb sao evibadas, gerando assim
economias e qualidade de vida. Ou seja, eles propéem um novo
paradigma, onde precos de medicamentos nao tem mais nenhuma
relacdo com cusbos e sim com o dano que esses medicamentos
podem evitar. Nao é papel das empresas farmaceubicas deberminar
precos com base em quanbo as pessoas esbao dispostas a pagar
para nao sofrer.

Preco do Sofosbuvir no Brasil
(pelo trabamenbto de 12 semanas):
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O Brasil decidiu disponibilizar rapidamente os novos medicamenbtos de
hepabite C no SUS inclusive o sofosbuvir. O genébipo mais frequente

de Hepatite C no Brasil é o de bipo 1(cerca de 65% dos casos). O
Grabamenbto disponivel hgje para esbe genobipo é extremamenbe caro
RS 52.000 por paciente. O trabamenbo para este mesmo genobtipo
feito com o sofosbuvir vai custar cerca de metade do preco. Esse
valor ainda € muito elevado, mas em Georia permite que com o
orcamento abualmente disponivel o governo aumente de 15000 para
30.000 o nimero de pessoas em trabamento. Apesar dessa expansao
da oferta, assim como em outros paises, o Brasil esta tendo que
adobar uma logica de racionamenbo deste medicamento por causa do
seu preco elevado, o que significa que so sera oferecido para
pacientes em esbagio mais avancado da doenca ou com condicao que
demande assisténcia imediata, como co-infeccao com HIV. Na pratica
isso significa que o governo vai abrir mao do principio da
universalidade por causa da extorsao promovida pela Gilead.



Panovama da praﬁ-l'm C no Brasil:

1,08 milhdo em fase cronica

210 mil com walug—ﬁo pava civvose

15 mil em tratamento

30 mil em tratamento ate o fim de 2015

Para que o Sofosbuvir possa ser disponibilizado imediaamenbte para
as 15 milhao de pessoas com hepatite C no Brasil, seria necessario
gastar USS 125 bilhoes, caso o medicamento btenha que ser
comprado pelo preco cobrado pela empresa Gilead. Se uma versao
geneérica puder ser ofertada ao preco de USS 1000 por trabamento,
seria necessaria a quantia de USS 15 bilhao, para Grabar a mesma
quantidade de pessoas. Ou seja, quase USS 10 bilhoes a mais para
satisfazer a ganancia da empresa Gilead.

Em 2014’0 gasto com a compra de medicamentos no Brasil foi de R$
127 bilhoes, a compra apenas do Sofosbuvir, para btodos os

infecbados, cusbaria RS 34 bilhdes.”A compra de Sofosbuvir seria

quase o bGriplo do que é gasto hgje com a compra de todos os
medicamentos usados no SUS!
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Quw SOMOS:

O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira
pela Inbegracaoc dos Povos (GIPI/Rebrip) € um grupo formado por
organizacoes da sociedade civil, pesquisadores e ativistas. Desde 2003,
desenvolve abividades volbadas para a diminuicao dos impactos
negabivos das pabenties sobre politicas publicas de saide no Brasil e no
Sul Global.

saiba mais em: WWW.deoOlNonaspatentes.org.br





