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A Crise dos Medicamentos de Segunda Linha para AID€ondenado a Recomecar?
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A organizacdo Médicos Sem Fronteiras (MSF) esta werlanais frustada com a crise que enfrentam
as pessoas que vivem com HIV/AIDS na Tailandia et@hos os paises em desenvolvimento que
precisam de medicamentos vitais de segunda linindaAnais preocupante é o fato desta crise surgir
no momento em que milhdes de pessoas em todo oomainda tem acesso limitado ou nenhum
acesso aos medicamentos de primeira linha. MSRI@Easgentemente evitar assistir a repeticdo da
histéria enfrentada por muitas pessoas no finalédada de 1990, quando precos absurdamente altos
de anti-retrovirais (ARVS) condenaram muitos a mosimplesmente porque nao podiam pagar por

medicamentos que salvam vidas que eram amplamisptnéveis no mundo desenvolvido.

Desde os finais da década de 19¢
MSF fornece cuidados de saude
pessoas que vivem com HIV/AIDS
em regibes em situacdo precar
particularmente Africa e Asia
Quando iniciamos Nosso
programas, havia uma sabedol
cinica convencional de que pesso
pobres ndo teriam nunca acessq
Terapia Antiretroviral Altamente
Ativa (HAART) que ja estava
disponivel para a populagdo dgq
paises desenvolvidos. Naque
época, 0 custo anual d
fornecimento dos medicamentos (
primeira linha patenteados oscila
entre  US$10.000,00 e US
15.000,00. Hoje, o0s pouco
pacientes que tiveram a sorte de §
alcancados pelos programas

MSF estdo sendo ameacad
novamente por razdes similares.

A disponibilidade de verstes
genéricas de qualidade dos ARV
no inicio de 2001 significou a

possibilidade de MSF e outros

O caso do efavirenz: como a licenca compulséria aemtou ¢
acesso a medicamentos cruciais para o tratamento B$ ne
Tailandia

Na Tailandia, a emissédo de licenca compulsériaejaastrou qu
aumenta o acesso a um medicamerssencial para o tratamentt
primeira linha de AIDS. O efavirenz, comercializguigla Merck,
recomendado pela OMS porque apresenta menos efeit@ssa
do que a nevirapina (o que é parte da combinacadoses fixas ¢
3TC, d4T, nevirapina, prodwa pelo laboratério farmacéut
tailandés GPO pelo nome GR®@}. A nevaripina esta associad
muitas toxicidades, o que inclui hepatotoxicidselguase 20% d
pacientes desenvolvem reacfes adversas aovBR(precisam ¢
uma alternativa. O efavirenpode também ser usado par
tratamento de pessoas iodectadas pelo HIV e tuberculose (T
ja que a nevirapina interage negativamente com exicamentc
de TB. Antes de emitir a licenca compulséria ememabro d
2006, apenas aqueles que sofriam capiores efeitos advers
severos recebiarafavirenz. (Por outro lado, em 2004 o efavi
foi o medicamento ARV mais prescrito nos Estadosdbs
representando 65% de todas as prescri¢cdes de ITRD@pis qu
a licenca compulsdria foi emitida, as auledes de sau
tailandesas puderam fazer a compra de versdes icEnére
qualificadas pel®MS da empresa Ranbaxy e o preco caiu de
baht por paciente por més para 650 baht por méd$$43,00 pal
US$20,00).Mais de 66.000 frascos foram importadwsdia 5 d
janeiro de 2007, o que é suficiente pe-4 meses e permite que
profissionais de saude tratem pelo mesmo cust®@@Aacientes
mais com efaviren:

finalmente comecarem a tratar as

pessoas acometidas com a doenca. Como resultssk cancorréncia promovida pelos genéricos,
um tratamento de primeira linha para o HIV/AIDSaestistando agora menos de US$150,00 por
paciente por ano. O uso de medicamentos genéenositio fundamental para a ampliacéo dos
programas de tratamento em todo o mundo, tal camaso do Plano de Emergéncia do Presidente
para Alivio da AIDS (PEPFAR — sigla do inlgéeesident's Emergency Plan for AIDS ReJiefno

caso do Fundo Global para AIDS, Tuberculose e Nealigso permitiu que mais de 1.3 milhdes de
pessoas dessem inicio ao tratamento hoje ou qb&6el@s pessoas que vivem com HIV/AIDS que
precisam de ARVs nos paises em desenvolvimento.



Atualmente, MSF fornece tratamento para mais dé080pessoas que vivem com HIV/AIDS em
mais de 30 paises. Em um projeto do MSF em Khapeljtna Africa do Sul, 20% dos pacientes
precisavam mudar para o esquema de segunda lilsasapem tratados durante cinco anos, em
virtude das resisténcias naturais desenvolvidagu&rto a necessidade de esquemas de segunda linha
estdo prestes a aumentar nos proéximos anos, osanelitos utilizados nesses esquemas sdo na
maior parte indisponiveis ou inacessiveis finaaceénte nos paises em desenvolvimento.

Nos resultados apresentados naddnferéncia sobre Retrovirus e Infecgées OportamicCROI) em

Los Angeles, MSF demonstrou bons resultados cknpema a terapia com anti-retrovirais (TARV) de
segunda linha em regides em situacdo precériasésdeu apesar dos mais variados obstaculos, como
a falta de acesso aos melhores esquemas e peldefajoe os pacientes tendiam a migrar para o
tratamento de segunda linha muito mais tarde donqaepaises desenvolvidos. A terrivel verdade é
gue os pacientes podem vir a morrer antes mesmeegham a chance de migrar para um esquema
de segunda linha porgue os novos medicamentos pecera fora de alcance financeiro e
amplamente indisponiveis nos paises afetados.

Lopinavir/Ritonavir termoestavel: ndo para paciente pobres

Lopinavir/ritonavir € uma medicamento vital e ne® para a terapia de segunda linha de nossos
programas de HIV/AIDS e a nova formulacédo termaestapresenta uma série de vantagens para
regibes em situacdo precérias. O mais importardeado de que esta nova versdo ndo precisa de
refrigeragdo. Por mais de um ano, MSF tem tentanioeatar o acesso dos nossos pacientes e de
outros no mundo em desenvolvimento a nova formaolaggiimoestavel do lopinavir/ritonavir,
comercializado pela empresa Abbott Laboratoriesadadem Chicago sob o nome Kaletra/Aluvia. A
versao termoestavel foi registrada para venda stzl&s Unidos em outubro de 2005. Em agosto de
2006, a Abbott anunciou um preco para a nova fagdd termoestavel de US$500,00 por paciente
por ano para Africa e paises menos desenvolvidaampresa também anunciou um preco de US$
2.200,00 por paciente por ano para paises de t&ida e renda média baixa, como Tailandia, que,
vale ressaltar, esta muito acima do que a mai@ipapulacdo pode pagar. Desde entdo, porém, a
Abbott ndo tem dado nenhuma informacéo em respostaepetidos pedidos sobre a atualizacdo do
statusdos registros. Sem o registro, esses pre¢os ceoot®s sO existem no papel. E ao retirar os
pedidos de registro na Tailandia como retaliacadicascas compulsérias que o pais legalmente
emitiu, serdo o0s pacientes que pagardo o precondQuas empresas tém poderes do tipo
monopodlistico sobre os medicamentos, ndo ha obrigdade para que seja feito o registro dos
produtos ou para torna-los disponiveis.

A Abbott concordou em vender o medicamentos par& BEBa uso nos projetos da Guiné, Malawi,
Costa do Marfim, Zimbabue, Afria do Sul, Republidemocratica do Congo e Miamar. No entanto,
em virtude de o medicamento ndo ser registrado aarim dos paises onde trabalhamos, nossas
equipes precisaram entrar em um exercicio altambotecratico e demorado para obter as
autorizacdes para importar o medicamento.

A Crise do Tratamento de Segunda Linha para AIDS nd ailandia

MSF atua na Tailandia desde 1976 e comecou a farriestamento ARV para as pessoas com
HIV/AIDS em 2000. Até recentemente, MSF estavatrdd milhares de pessoas com HIV/AIDS em
projetos de 3 hospitais distritais e um programaigbeco de uma hospital provincial. A
responsabilidade por esses projetos foi repassadaopMinistério da Saude no final de 2006. Hoje,
apenas um projeto em Mae Sot fornece ARVs a 7&pies multiresistente (MDR) a tuberculose que
estdo co-infectados com HIV. MSF também fornece AR¥Mra 260 pacientes em Bangkok, o que
inclui pacientes em tratamento de primeira linha géo sdo elegiveis ao programa governamental e
pacientes em tratamento de segunda linha.



MSF assistiu ao desenvolvimento do programa taflarde tratamento da AIDS. A producéo de
versdes genéricas € a espinha dorsal do programeedso universal ao tratamento de HIV/AIDS na
Tailandia. Antes da producao de genéricos, o astisatamento padrdo de HIV/AIDS na Tailandia
era mais de 33.330,00 bath por paciente por mé$ @28) e apenas 3.000 pessoas estavam tendo
acesso a ele. Hoje, sédo quase 100.000 pessoaatameinto ARVs, enquanto aproximadamente mais
100.000 necessitam. Tanto a OMS (em agosto de 2005%) o Banco Mundial (em agosto de 2006)
previram o aumento drastico dos custos dos meditasiena Tailandia em virtude da crise dos
medicamentos de segunda linha. O custo médio stpsemas de segunda linha na Tailandia estédo
estimados em 270.000,00 baths (US$ 6.740,00), mmaae 14 vezes mais do que a média dos
esquemas de primeira linha. O Banco Mundial idieotif 0 uso das licencas compulsorias para
producdo de medicamentos genéricos mais baratos cona estratégia que o governo deveria
utilizar frente ao aumento progressivo dos custs®@ados a continua cobertura universal para o
tratamento de HIV/AIDS estimadas em 200.000 pegs@assando de ARVSs.

Desde a emissao da licenca compulséria do lopiniémiravi (Kaletra), reducdes de precos ja vem
sendo anunciadas. A empresa farmacéutica indigsia &iunciou no dia’de margo de 2007 que a
versao genérica do lopinavir/ritonavir estaria diipel pelo custo de US$ 1.560,00 por paciente por
ano. No dia 10 de abril, entdo, a Abbott anuncima ueducéo de preco de US$ 1.000,00 para paises
de baixa e média rendas, como a Tailandia, apemas pais renunciasse o uso de licencas
compulsorias. E uma pena que esta reducdo apemds \@m resposta a emissdo de licenca
compulséria e ndo por causa das necessidades d@mtpa. E 6bvio, porém, que a licenca
compusléria deveria encorajar a concorréncia exgtnaulti-fontes de producédo e ajudar ainda mais a
reducédo do preco deste medicamento fundamental.

Concorréncia e Flexibilidades do TRIPS para Enfrerdir a Crise dos Medicamentos de Segunda
Linha

Na experiéncia de MSF, a concorréncia e a exisi@leivarios produtores sdo cruciais para ampliar o
acesso a medicamentos essenciais nos paises emval@seento. Enquanto alguns segmentos da
populacao tailandesa podem comprar medicamentoprpQos comparaveis aqueles praticados nas
economias desenvolvidas, a grande maioria ndo pQdando as empresas utilizam estratégias
monopolisticas de fixacdo de preco direcionadasmamsados de renda alta nos paises de baixa e
média rendas, é importante, entdo, utilizar salaetps e flexibilidades como as licencas
compulsérias. A declaragdo de Doha, assinada plmstos membros da Organizagdo Mundial de
Comércio (OMC), estabelece claramente que o AcdidtPS "ndo pode e nao deve impedir 0s
membros de tomar medidas para proteger a saudieg’Ulil importante ressaltar mais uma vez que
as licengas compulsorias séo meios legalmente mecaos para superar as barreiras criadas pelas
praticas de fixacdo de precos monopolisticos. Ass@a de licengas compulsorias ndo revoga uma
patente, ja que elas tém um tempo de duracao tlartda patente recelreyalties O governo
tailandés, por exemplo, diz que ird pagar 0.5%oglaltiespelo uso ndo comercial de medicamentos
patenteados.

Todos os governos no ambito da OMC, incluindo owades Unidos, concordaram em Doha,
claramente estabelecendo que "Cada Membro temeitodide emitir licencas compulsérias e a
liberdade pra determinar as condicbes para as @sa@s licencas sdo concedidas”. Os Estados
Unidos emitiram cinco licengas compulsérias desttejde 2006, para campos tecnolégicos variados
desde tecnologia de satélite de TV até aparelhodico® Ironicamente, a empregsbbott
Laboratoriesse beneficiou quando eles foram designados comeirtes interessados em uma licenca
compulséria demandada pela Comissao Federal der€onfETC) em 2005 em sistemas de RX (do
inglésrapid-exchange delivery systepara “ drug-eluding stents” (DES). Uma série datestacdo

de patente de medicamentos estdo ocorrendo no mamddesenvolvimento, incluindo a acdo da
Novartis que visa derrubar as protecdes para aespidlica da lei de patentes da india e o ato
irresponsavel da Abbott na Tailandia para retiraedido de registro de 7 novos medicamentos. Essas
taticas levantam as seguintes questdes: Do que gervflexibilidades incluidas nos acordos
internacionais de comércio, se 0s paises serdolizzetes pelo seu uso? E com a crise dos
medicamentos de segunda linha para AIDS que jaochetpdas essas flexibilidades serdo
fundamentais para fornecer as pessoas vivendo dMAIBDS os medicamentos necessarios a sua
sobrevivéncia.



