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Q
uestões de Q

ualidade

Este docum
ento é um

 guia de preços e não inclui inform
ações detalhadas

sobre qualidade dos produtos enum
erados. N

o entanto, o preço não deve
ser o único fator a determ

inar a decisão de aquisição. Leitores e
com

pradores que desejem
 obter outras inform

ações sobre a qualidade dos
m

edicam
entos devem

 consultar “O
 Projeto de Pré-Q

ualificação da O
M

S:
Acesso aos M

edicam
entos e D

iagnósticos para H
IV/AID

S de Q
ualidade

Aceitável” (conhecida com
o lista de pré-qualificação da O

M
S). Trata-se de

um
 projeto iniciado pela O

rganização M
undial da Saúde (O

M
S) e

desenvolvido em
 colaboração com

 outras organizações das N
ações Unidas,

que avalia os produtos farm
acêuticos e seus produtores segundo padrões

de qualidade recom
endados pela O

M
S e de acordo com

 as B
oas Práticas de

M
anufatura. O

 projeto é parte de um
 processo contínuo que irá expandir à

m
edida que a participação dos fornecedores for aum

entando. N
em

 todos os
produtos incluídos no presente docum

ento foram
 pré-qualificados pela O

M
S

e apenas alguns deles são utilizados pelos M
SF em

 seus próprios projetos.
O
s produtos incluídos na últim

a edição da lista de pré-qualificação da O
M

S
(38o edição, publicada em

 13 de julho de 2006) aparecem
 em

 negrito nas
tabelas. Favor consultar a página eletrônica da O

M
S

(http://m
ednet3.w

ho.int/prequal/) para inform
ações m

ais recentes.

problem
as com

uns relacionados à
disponibilidade dos m

edicam
entos

essenciais, quais sejam
: (1) sem

 a
concorrência entre os diversos
produtores, as em

presas podem
cobrar preços proibitivos (isto é
particularm

ente válido para os A
RV

s
m

ais novos, inclusive aqueles que
estão recom

endados nos protocolos
de tratam

ento da O
M

S de 2006
com

o prim
eira e segunda escolhas)

[2];
(2) a m

aioria das em
presas de m

arca
original estabelece listas de países
eligíveis e, desta form

a, exclui os
pacientes de alguns países em
desenvolvim

ento; (3) m
uito em

bora

G
ráfico 1:

Am
ostra de com

binações tríplice de ARVs: estavudina (d4T) + lam
ivudina (3TC)

+ nevirapina (N
VP). M

enores preços m
undiais por paciente por ano.

O
s efeitos da com

petição genérica
Junho 2000-Junho 2006

CO
N
SID

ERAÇÕ
ES G

ERAIS
Esta é a nona edição do G

uia de
Preços para a Com

pra de ARVs para
os Países em

 D
esenvolvim

ento
(U

ntangling the w
eb of price

reductions: a pricing guide for the
purchase of A

RV
S for developing

countries). Esse relatório foi
publicado pela prim

eira vez pelos
M

édicos Sem
 Fronteiras (M

SF) em
outubro de 2001

[1], em
 resposta à

falta de inform
ações claras e

confiáveis sobre os preços dos
produtos farm

acêuticos no m
ercado

internacional – um
 fator que dificulta

significativam
ente o acesso aos

m
edicam

entos essenciais nos países
em

 desenvolvim
ento.

O
 objetivo deste docum

ento é
fornecer inform

ações sobre preços e
fornecedores, de m

odo a contribuir
com

 os com
pradores na tom

ada de
decisões em

basadas no m
om

ento de
com

prar m
edicam

entos anti-
retrovirais (A

RV
s). Este relatório é um

guia de preços e não inclui
inform

ações detalhadas quanto à
qualidade dos produtos descritos.
Por favor, consulte o quadro 1 se
desejar inform

ações adicionais sobre
qualidade.

D
esde a prim

eira edição do “G
uia de

Preços”, os preços de alguns A
RV

s de
prim

eira escolha têm
 dim

inuído
significativam

ente em
 virtude da

concorrência entre os diversos
fabricantes. Entretanto, os M

SF
entendem

 que ainda existem

as em
presas anunciem

 preços com
descontos em

 alguns países em
desenvolvim

ento elegíveis, na
realidade os produtos nem

 sem
pre

estão disponíveis nestes países ou
são proibitivos financeiram

ente; e (4)
o H

IV
/A

ID
S em

 crianças, assim
 com

o
as form

ulações m
ais adequadas para

elas, são negligenciados pela m
aioria

das em
presas farm

acêuticas.

(1) A
inexistência de concorrência faz

com
 que os preços dos ARV

s sejam
proibitivos
A

concorrência entre os diversos
fabricantes tem

 produzido im
pacto

significativo no sentido da redução
dos preços. H

oje em
 dia, o

tratam
ento de um

 paciente adulto
por um

 ano, com
 um

 esquem
a

tríplice de A
RV

s de prim
eira escolha,

pode custar apenas U
S$ 132.

Junho
00

Junho
01

M
ar

01
O
ut

01
Junho
02

D
ez

02
D
ez

03
Abr
04

Fev
05

Junho
05

Julho
06

M
ai

03
A

com
petição com

 genéricos tem
 m

ostrado ser a m
edida m

ais efetiva para reduzir os preços dos
m

edicam
entos. D

urante os últim
os dois anos, as em

presas de produtos de m
arca original têm

respondido com
 freqüência à com

petição com
 genéricos.

O
riginal m

ais baixo $10.439

O
riginal m

ais baixo $727
O
riginal m

ais baixo $556

B
rasil $2.767

Cipla $350
Cipla $132

Aurobindo $209

H
etero $201

H
etero $168
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G
ráfico 2:

M
édia ponderada dos preços pagos em

 2005, conform
e relatados ao G

PRM
da O

M
S para os ARVs de segunda escolha em

 países de rendas baixa e m
édia, em

com
paração com

 os esquem
as de prim

eira escolha.

N
ota: O

 preço de U
S$ 132 citado aqui é o preço divulgado pelas em

presas que produzem
genéricos. N

este gráfico, o valor de U
S$ 144 foi a m

édia ponderada dos preços de 2005
referidos ao G

PRM
 da O

M
S que foram

 efetivam
ente pagos pelos países.

O
 G

ráfico 1
ilustra um

 bom
 exem

plo
de com

o os preços cobrados pelos
fabricantes de m

arca original caem
 à

m
edida que os concorrentes

genéricos entram
 no m

ercado.

O
s preços m

ais baixos foram
fundam

entais para a am
pliação do

tratam
ento da A

ID
S nos níveis

observados hoje em
 dia. Contudo,

esse quadro está prestes a m
udar

radicalm
ente. Com

 o surgim
ento de

resistência e com
 o lançam

ento de
outros m

edicam
entos A

RV
s m

ais
eficazes no m

ercado, os novos
protocolos terapêuticos da O

M
S

incluem
 A

RV
s de segunda geração

recom
endados para os tratam

entos
de prim

eira e segunda escolhas. Com
a ausência de concorrência, o preço
do tratam

ento baseado nesses A
RV

s
de segunda geração é extrem

am
ente

elevado hoje em
 dia.

M
elhores tratam

entos de prim
eira

escolha 
Em

bora a m
aioria dos esquem

as
recom

endados no passado tenha
incluído a estavudina (d4T) ou a
zidovudina (A

ZT), o protocolo
terapêutico da O

M
S de 2006

acrescentou tratam
entos m

ais
eficazes para a prim

eira escolha,
baseados nas com

binações que
incluem

 o tenofovir disoproxil
fum

arato (TD
F). O

 TD
F deve ser

utilizado em
 com

binação com
 dois

outros m
edicam

entos - um
 deles, a

lam
ivudina (3TC) ou a entricitabina

(FTC) e, o outro, o efavirenz (EFV
) ou

a nevirapina (N
V
P
).

D
esse m

odo, o esquem
a m

ais eficaz
de prim

eira escolha propõe a
substituição de um

 único
m

edicam
ento – o d4T

ou o A
ZT

pelo
TD

F. Contudo, a utilização desse
tratam

ento de prim
eira escolha,

baseado na com
binação

TD
F+3TC+N

V
P, pode aum

entar o
custo anual do tratam

ento de um
adulto por ano, nos países em
desenvolvim

ento, de U
S$ 132 (com

 a
com

binação tripla em
 doses fixas de

3TC/d4T/N
V
P
) para os seguintes

valores:

■
N
o m

ínim
o U

S$ 321, significando
um

 aum
ento de duas vezes e m

eia.
Isso pressupõe que os preços
diferenciados divulgados pela G

ilead
para o TD

F possam
 realm

ente ser
obtidos e que os países escolham
com

prar os genéricos da 3TC e da
N
V
P

m
ais baratos pré-qualificados

pela O
M

S.

■
Até U

S$ 708, representando um
aum

ento de quase cinco vezes e
m

eia. Isso pressupõe que os preços
diferenciados divulgados pelos
fabricantes de m

arca original possam
ser obtidos para todos os três
m

edicam
entos. Caso esses preços

não possam
 ser obtidos, o custo

seria ainda m
aior.

■
A

am
pliação desse tipo de

esquem
a m

elhorado para um
 m

ilhão
de pessoas im

plicaria gastos
financeiros adicionais variando entre
U
S$ 189 e U

S$576 m
ilhões.

Tratam
ento de segunda escolha

A
lgum

as estim
ativas sugerem

 que,
em

 determ
inado ano, entre 5%

 a
10%

 de um
 grupo de pacientes

necessitem
 passar de um

 esquem
a

de prim
eira escolha para outro de

segunda escolha. D
ados fornecidos

por um
 projeto dos M

SF na Á
frica do

Sul dem
onstram

 que 16,7%
 dos

pacientes estavam
 utilizando um

esquem
a de segunda escolha ao final

de 48 m
eses

[3].

À
 m

edida que cresce o núm
ero de

pacientes que necessitam
 dos

esquem
as de segunda escolha, o

im
pacto desses preços na

sustentabilidade financeira dos
program

as de A
ID

S é devastador. A
transferência de um

 décim
o dos

pacientes de determ
inado país da

Á
frica para o tratam

ento de segunda
escolha duplicaria os custos dos
m

edicam
entos previstos no

orçam
ento nacional.

O
 G

ráfico 2
ilustra essa alteração

com
parando o preço pago nos países

de renda baixa pela com
binação de

prim
eira escolha (3TC/d4T/N

V
P
) com

o preço pago pelos países de renda
baixa ou m

édia por um
 dos

esquem
as de segunda escolha

recom
endados pela O

M
S

1ª Escolha (Países de B
aixa

Renda)
2ª Escolha (Países de B

aixa
Renda)

2ª Escolha (Países de Renda
M

édia)

U
S$1.700

U
S$5.229

x36x12

U
S$144
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(A
B
C+ddI+LV

P
/r), de acordo com

 o
banco de dados do M

ecanism
o de

D
ivulgação dos Preços M

undiais (do
inglês G

lobal Price Reporting
M

echanism
 – G

P
R
M

) da O
M

S
[4].

B
arreira Patentária

M
uito em

bora os países m
enos

desenvolvidos (P
M

D
s) não sejam

obrigados a reconhecer patentes de
produtos farm

acêuticos até 2016,
conform

e estabelecido na O
rganização

M
undial do Com

ércio (O
M

C) por m
eio

da D
eclaração de D

oha de 2001, os
países em

 desenvolvim
ento deixaram

de ter esta flexibilidade desde janeiro
de 2005

[5]. Isso inclui países com
capacidade significativa de produção,
tais com

o a Índia, que é um
a fonte

im
portante de ARV

s genéricos pré-
qualificados pela O

M
S. A

partir de
então, esses países tiveram

 que
m

odificar suas legislações de
patentes para incluir o
reconhecim

ento para produtos e
processos farm

acêuticos. É
fundam

ental ressaltar que as
alterações das leis de patentes dos
países com

 capacidade de produção
de m

edicam
entos tam

bém
 afetam

aqueles países que dependem
 das

im
portações provenientes desses

países.

A
Índia foi obrigada a alterar sua

legislação de patentes em
 2005, o

que não afetou os m
edicam

entos que
foram

 desenvolvidos antes de 1995.
O
s pedidos de patente realizados a

partir de 1995, entretanto, poderiam
ser aceitos. O

s escritórios de

patentes da Índia com
eçaram

 a
exam

inar m
ilhares de pedidos de

patentes pendentes e, m
ais adiante,

poderão conceder patentes para
m

edicam
entos fundam

entais ao
tratam

ento da A
ID

S.

Caso seja concedida um
a patente

para um
 m

edicam
ento que tenha

versões genéricas produzidas antes
de janeiro de 2005, a com

ercialização
destas versões não será
interrom

pida, desde que os
fabricantes tenham

 realizado um
“investim

ento significativo”. N
a

verdade, a Lei de Patentes da Índia
de 2005 estipula um

 sistem
a de

licença autom
ática, que perm

ite
continuar a produção da versão
genérica até que seja efetuado o
pagam

ento de um
 royalty “razoável”.

Se a patente for concedida para um
m

edicam
ento que não tenha um

a
versão genérica com

ercializada no
período anterior a 2005, apenas os
detentores da patente terão o direito
de produzir o produto a não ser que
a Índia, assim

 com
o outros países

onde o produto está patenteado,
utilizem

 as flexibilidades previstas na
D
eclaração de D

oha sobre o Acordo
TR

IP
S (Acordo sobre A

spectos de
D
ireitos de Propriedade Intelectual

relacionados ao Com
ercio - A

D
PIC ou

TR
IP

S) e a Saúde P
ública. Por

exem
plo, esses países poderiam

autorizar o uso governam
ental ou

em
itir licenças com

pulsórias,
conferindo a um

a terceira parte o
direito de produzir, com

ercializar,

exportar e im
portar o produto

patenteado.

Essas prerrogativas oferecidas pelo
TR

IP
S ainda são subutilizadas. O

s
P
M

D
s ainda com

pram
 produtos de

m
arca original desnecessariam

ente
dispendiosos, quando existem
genéricos de qualidade equivalente a
um

 custo m
uito m

enor que lhes
estariam

 acessíveis durante o período
de transição descrito anteriorm

ente.
O
utros países em

 desenvolvim
ento

não estão utilizando plenam
ente as

flexibilidades da D
eclaração de D

oha
e do Acordo TR

IP
S para adquirirem

m
edicam

entos genéricos e continuam
a pagar preços proibitivos pelos A

RV
s

de m
arca original ou lim

itam
 o

acesso a estes m
edicam

entos,
quando já existem

 versões genéricas
m

enos dispendiosas pré-qualificadas
pela O

M
S.

A
lguns exem

plos recentes m
erecem

se citados:

■
N
o caso da nevirapina (200 m

g), o
relatório resum

ido do M
ecanism

o de
D
ivulgação dos Preços M

undiais da
O
M

S (G
P
R
M

) publicado em
 m

arço de
2006

[4]dem
onstra que os “países de

renda baixa pagaram
 em

 m
édia U

S$
219 por paciente por ano (ainda m

ais
do que os países de renda m

édia:
U
S$ 112), pois 40,5%

 do seu volum
e

total de transações ocorreram
 com

 a
B
oehringer Ingelheim

 (B
I) a um

 preço
m

édio de U
S$ 445 por paciente por

ano; os 59,5%
 restantes envolveram

em
presas fabricantes de genéricos a

um
 preço m

édio de U
S$ 64 por

paciente por ano”. Em
 países com

o o
Q
uênia, todos os com

pradores
(inclusive a U

N
ICEF, o Fundo G

lobal,
ID

A
e M

SH
) relataram

 ter adquirido
produtos da B

I ao preço de até U
S$

499 por paciente por ano. A
nevirapina ainda está protegida por
patentes no Q

uênia e em
 vários

outros países ou regiões de renda
baixa com

o M
alauí, U

ganda, Zâm
bia,

Zim
bábue

[5]e a m
aioria dos países

francófonos
[6].

■
N
o caso das com

pras dos A
RV

s
m

ais antigos, com
o lam

ivudina/
zidovudina, os dados do G

P
R
M

m
ostram

 que m
uitos países

adquiriram
 o produto de m

arca
original a preços que variaram

 de
U
S$ 240 nos P

M
D
 com

o Zâm
bia,

Etiópia ou Ruanda, até m
ais de 

U
S$ 270 na Á

frica do Sul ou no
Sudão, apesar da existência de
genéricos pré-qualificados pela O

M
S

disponíveis a um
 custo m

édio de
U
S$ 131.

A
falta de concorrência dos genéricos

tam
bém

 afeta a produção das
com

binações em
 doses fixas (CD

F),
que foram

 fundam
entais para a

iniciação do tratam
ento com

 A
RV

s
nas regiões pobres em

 recursos. Elas
aum

entam
 a adesão, reduzem

 os
custos e facilitam

 a distribuição.
Contudo, a produção das CD

F
apropriadas aos A

RV
 m

ais novos está
am

eaçada, tendo em
 vista o risco de

interrupção da produção dos
genéricos.
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A
D
eclaração de D

oha foi um
 m

arco
fundam

ental no reconhecim
ento da

prim
azia dos interesses da saúde

pública na aplicação da proteção dos
direitos de propriedade intelectual.
Ao reafirm

ar as flexibilidades
intrínsecas no Acordo TR

IP
S, ela

perm
ite aos governos tom

ar m
edidas

para proteger a saúde pública e
coloca firm

em
ente nas m

ãos das
autoridades nacionais a
responsabilidade de assegurar que as
patentes não constituam

 obstáculos
ao acesso aos m

edicam
entos.

D
e acordo com

 o parágrafo 7 da
D
eclaração de D

oha, os Estados-
M

em
bros da O

M
C classificados com

o
“m

enos desenvolvidos” estão
autorizados a não reconhecer,
conceder ou fazer cum

prir as
patentes ou exigências de direitos de
exclusividade dos produtos
farm

acêuticos que já foram
autorizados, pelo m

enos até 1º de
janeiro de 2016.

O
 artigo 31 do Acordo TR

IP
S,

reafirm
ado pelo parágrafo 5(b) da

D
eclaração de D

oha, autoriza os
m

em
bros da O

M
C a produzir,

com
prar, im

portar e utilizar versões
genéricas dos m

edicam
entos que já

se encontram
 sob a proteção

patentária, por m
eio da concessão de

licença com
pulsória ou do uso

governam
ental.

O
s países devem

 aplicar
antecipadam

ente esses dispositivos e
os países e órgãos doadores devem

estim
ular efetivam

ente as nações
beneficiadas a utilizar as
salvaguardas do Acordo TR

IP
S para

assegurar que os recursos já
escassos não sejam

 desperdiçados
com

 a aquisição dos produtos a
preços excessivam

ente altos
[8].

(2) A
m

aioria das em
presas de m

arca
original estabelece um

a lista lim
itada

de países beneficiados e, deste
m

odo, exclui os pacientes de alguns
países em

 desenvolvim
ento.

Q
uando as em

presas dos produtos
de m

arca original praticam
 preços

com
 descontos para os A

RV, cada
m

edicam
ento tem

 critérios de
elegibilidade diferentes. Isso gera
m

uita confusão entre os
com

pradores.

A
m

aioria das em
presas dos produtos

de m
arca original oferece seus

m
elhores descontos apenas a um

determ
inado grupo de países,

geralm
ente os m

enos desenvolvidos
e os da Á

frica Sub-Saariana. Em
nosso relatório, esses preços são
descritos com

o preços de prim
eira

categoria. O
utras em

presas agem
 de

form
a diferente: a M

erck estende os
preços de prim

eira categoria aos
países classificados nos níveis
“baixo” e “m

édio” do Índice de
D
esenvolvim

ento H
um

ano, com
 taxas

de prevalência do H
IV

 acim
a de 1%

;

a G
laxo-Sm

ith-K
line oferece preços

diferenciados por seus produtos a
todos os países beneficiados pelo
Fundo G

lobal; e, a G
ilead

desenvolveu sua própria lista de
países elegíveis com

 base em
critérios m

istos, que incluem
 alguns

países de renda m
édia. Isso significa

que um
 país pode se qualificar para

receber preços com
 descontos

oferecidos por um
a em

presa e não
estar necessariam

ente incluído na
lista dos países elegíveis de um

a
outra em

presa.

A
lguns fabricantes (com

o a M
erck e a

Roche) tam
bém

 oferecem
 preços de

Lim
itar o alcance da patenteabilidade

Em
 um

 tom
 m

ais positivo, a lei de patentes da Índia de 2005 inclui provisões
chave para assegurar que as patentes não sejam

 utilizadas para estender
artificialm

ente m
onopólios sobre m

edicam
entos às costas do público. Em

prim
eiro lugar, a lei expõe que as patentes não devem

 ser concedidas a
derivados de m

oléculas conhecidas com
o sais, polim

orfos ou com
binações, a

m
enos que se com

prove um
a m

elhora na eficácia. Em
 segundo lugar,

terceiras partes podem
 tentar im

pugnar um
a patente antes que ela seja

concedida, com
 base nessas disposições, para assegurar que as patentes não

sejam
 concedidas indevidam

ente
[8].

Gráfico 3: 
Preços distintos segundo a m

arca e o país: exem
plo de preços que os

países em
 desenvolvim

ento pagam
 para os anti-retrovirais 

M
édia de Preços pagos em

 2005 segundo G
PRM

 da O
M

S

5000

4500

4000

3500

3000

2500

2000

1500

1000

50003TC+d4T(30)+NVP

3TC+AZT
EFV

ABC 300m
g

ddl EC 400m
g

TDF
RTV

LPV/rPaíses de renda baixa

Países de renda m
édia

ARVs de 1ª linha
antigos; com

petição

ARVs de 2ª geração; não há com
petição
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segunda categoria para alguns países
de renda m

édia. Esses preços são
quase duas vezes m

aiores do que os
de prim

eira categoria. A
lém

 disso, a
B
ristol-M

yers-Squibb (B
M

S) cobra de
todos os países do sul da Á

frica seus
preços de segunda categoria,
inclusive aqueles m

uito pobres com
o

M
oçam

bique e outros com
 as

m
aiores taxas de prevalência de toda

a Á
frica.

O
 G

ráficos
2 acim

a e o G
ráfico 3 a

seguir dem
onstram

 que os países de
renda m

édia pagam
 preços

extrem
am

ente elevados pelos A
RV

s.
Sem

 concorrência, os preços dos A
RV

de segunda geração são proibitivos e
as lim

itações im
postas pelas

em
presas para o acesso aos preços

m
ais baixos geram

 discrepâncias
enorm

es entre os países em
desenvolvim

ento. D
e acordo com

 os
dados publicados pela O

M
S

[9], os
países de renda m

édia ainda pagam
1,5 vezes m

ais do que os países de
renda baixa para os A

RV
s de prim

eira
linha e até nove vezes m

ais pelos
novos A

RV
s com

o, por exem
plo, o

LP
V
/r.

(3) O
s preços diferenciados

divulgados nem
 sem

pre estão
disponíveis aos países em
desenvolvim

ento elegíveis 
N
este caso, existem

 duas questões: a
com

ercialização e o registro dos
produtos e a com

plexidade dos
“program

as de acesso” das
em

presas.

■
 Com

ercialização e registro
O
 registro de um

 m
edicam

ento
perm

ite que ele seja com
ercializado

no país, depois da avaliação do
dossiê do produto Autoridade
N
acional Reguladora de

M
edicam

entos (sigla do inglês N
D
R
A
).

Para com
prar ou im

portar um
m

edicam
ento, ele precisa estar

registrado no país. 

O
s pedidos podem

 ser apresentados
pelos fabricantes ou por seus
representantes em

 cada país.
A
lgum

as em
presas, no entanto,

deixam
 de registrar seus produtos

m
esm

o nos países para os quais
divulgaram

 preços com
 descontos.

M
esm

o nos países com
 m

aiores
necessidades, com

o M
oçam

bique e
Cam

boja, alguns A
RV

 fabricados
pelas em

presas de m
arca original

não estão registrados e tam
bém

 não
são com

ercializados; precisam
 ser

im
portados dos países vizinhos, com

todos os custos adicionais e com
 os

investim
entos em

 recursos hum
anos

e adm
inistrativos que isto im

plica.

N
a verdade, os m

edicam
entos não

registrados tornam
-se inacessíveis

para todos os pacientes, exceto para
os que conseguem

 obter um
a

autorização especial do M
inistério da

Saúde para im
portá-los. Em

 vários
países, inclusive U

ganda, G
uatem

ala,
H
onduras, Laos ou Etiópia, a

experiência dos M
édicos Sem

Fronteiras dem
onstra que a obtenção

dessas autorizações de im
portação

de m
edicam

entos não registrados

pode ser extrem
am

ente com
plexa e

dem
orada.

A
s conseqüências de não registrar

um
 m

edicam
ento são evidentes no

que se refere ao acesso. O
 TD

F da
G
ilead está registrado em

 13 dos 97
países considerados elegíveis aos
preços com

 descontos, de acordo
com

 as próprias regras desta
em

presa. O
 tem

po significativo
necessário para superar a falta de
registro torna a utilização do TD

F
im

praticável pelos profissionais de
saúde. N

a Á
frica do Sul, por exem

plo,
os M

SF precisam
 obter autorização

especial para utilizar esse
m

edicam
ento em

 cada paciente novo.
O
utro exem

plo é a form
ulação

term
oestável do lopinavir/ritonavir

(LP
V
/r) recém

-lançada pela Abbot,
que não está registrada em

 nenhum
lugar além

 dos Estados U
nidos e da

U
nião Européia. Por essa razão, os

dem
ais países são forçados a utilizar

a versão m
ais antiga, cujo

arm
azenam

ento em
 tem

peraturas
altas é inviável e que, portanto, não
é adequada para m

uitos países em
desenvolvim

ento
[10].

O
 problem

a é agravado pelo fato de
que os procedim

entos utilizados
pelas Autoridades N

acionais
Reguladoras de M

edicam
entos para

registrar os produtos geralm
ente são

lentos, m
esm

o que as em
presas

façam
 tudo o que for necessário para

conseguir a aprovação.
Procedim

entos acelerados de registro
devem

 ser colocados em
 prática para

os produtos novos de interesse
relevante para a saúde pública,
utilizando para isto a pré-qualificação
da O

M
S ou seu registro em

 países de
alto padrão regulatório. 
É extrem

am
ente im

portante
acom

panhar o processo de registro
de A

RV
s, inclusive de suas versões

genéricas, à m
edida que elas vão

sendo disponibilizadas. É altam
ente

recom
endável que os países acelerem

o processo de registro para os A
RV

por m
eio de procedim

entos rápidos
para aqueles produtos que são pré-
qualificados pela O

N
U
, evitando,

assim
, atrasos desnecessários.

■
 A

com
plexidade dos “program

as
de acesso” das em

presas
A

com
plexidade desses esquem

as
tam

bém
 afeta a disponibilidade dos

preços diferenciados divulgados para
os países elegíveis. O

 m
ecanism

o
escolhido pelas em

presas para
distribuir os produtos oferecidos a
preços m

ais baixos ainda é m
uito

trabalhoso.

Por exem
plo, os pedidos de com

pra
dos produtos da Roche devem

 ser
enviados à B

asiléia, Suíça, e pagos
em

 francos suíços. Isso é difícil para
os órgãos encarregados da aquisição
de m

edicam
entos nos países em

desenvolvim
ento.

A
experiência dos M

SF com
 a

aquisição direta do TD
F junto à

G
ilead para pacientes da Á

frica do
Sul dem

onstrou com
o o

procedim
ento envolve um

a papelada
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adm
inistrativa pesada, inclusive o

fornecim
ento de inform

ações sobre a
história do program

a de tratam
ento,

fontes dos recursos, áreas atendidas
pelo program

a, tipo e núm
ero de

funcionários, protocolos para
iniciação do tratam

ento, esquem
as

de prim
eira e segunda escolha

utilizados, m
onitoram

ento
laboratorial e outros detalhes do
program

a.

(4) O
 H

IV
/AID

S em
 crianças, assim

com
o as form

ulações pediátricas, é
negligenciado pela m

aioria das
em

presas
H
oje em

 dia, a m
aioria das crianças

pequenas é tratada com
 preparações

líquidas. Esses xaropes ou soluções
orais não são adequados para
utilização em

 áreas rem
otas, porque

sua reconstituição e adm
inistração

são com
plexas, seu paladar pode ser

desagradável e seu transporte e
arm

azenam
entos são com

plicados.
A
lém

 disso, essas preparações são
caras. N

a verdade, o tratam
ento de

um
a criança de 10 kg por um

 ano
com

 os xaropes de estavudina,
nevirapina e lam

ivudina (d4T, N
V
P

e
3TC) pode custar até U

S$ 534,
enquanto o tratam

ento de um
 adulto

com
 os m

esm
os fárm

acos custa 
U
S$ 132, ou quatro vezes m

enos.
O
utra diferença im

portante é que
existem

 esquem
as de com

binações
em

 doses fixas para os adultos,
enquanto a produção destas CD

F
pediátricas é extrem

am
ente lim

itada.
A

alternativa é tratar as crianças

abrindo as cápsulas ou quebrando os
com

prim
idos indicados para os

adultos. Entretanto, essa prática
inform

al traz riscos significativos de
dosagem

 excessiva ou insuficiente.

Até agora, a m
aioria dos fabricantes

ainda produz as versões pediátricas
dos seus produtos apenas em
xaropes, suspensões ou soluções
orais. A

lgum
as em

presas com
o a

G
ilead, a H

etero e a Strides não
fabricam

 quaisquer form
ulações

pediátricas. A
s em

presas
farm

acêuticas não investem
 recursos

suficientes no desenvolvim
ento de

form
ulações apropriadas às crianças,

porque este m
ercado é restrito e

arriscado, sem
 im

portância suficiente
nos países m

ais ricos, nos quais a
profilaxia da transm

issão m
aterno-

infantil é am
plam

ente eficaz.

H
oje em

 dia, entretanto, estão
chegando ao m

ercado algum
as

com
binações triplas em

 doses fixas
genéricas para uso pediátrico. Seus
fabricantes devem

 ser pressionados a
concluir seus dossiês e enviá-los
prioritariam

ente para pré-qualificação
da O

M
S. Essas com

binações
destinam

-se aos esquem
as

terapêuticos de prim
eira escolha

(com
o as CD

F de d4T/3TC/N
V
P

produzidas pela Cipla e pela
R
anbaxy). N

ão existem
, no entanto,

form
ulações de segunda escolha

disponíveis para crianças e são
necessárias m

ais form
ulações para

com
pletar o espectro de esquem

as
necessários a um

 program
a de A

ID
S.

O
s doadores e as organizações

internacionais devem
 priorizar o

tratam
ento da A

ID
S em

 crianças e
atuar pró-ativam

ente no sentido de
prom

over a pesquisa e
desenvolvim

ento (P
&

D
) que é

extrem
am

ente necessária a esse
grupo negligenciado de pacientes. A
O
M

S precisa fazer recom
endações

claras aos fabricantes quanto às
doses pediátricas para evitar a
situação atual, na qual a Cipla e a
R
anbaxy estão desenvolvendo

preparações pediátricas da CD
F de

3TC/d4T/N
V
P

em
 doses diferentes. O

projeto de Pré-Q
ualificação da O

M
S

deve priorizar esses produtos,
definindo as exigências necessárias à
qualificação das novas form

ulações.
Se for necessário, deve-se dar
suporte para ajudar os fabricantes a
apressar a conclusão dos dossiês dos
seus produtos.

CO
N
SID

ERAÇÕ
ES FIN

AIS
D
e acordo com

 a O
N
U
SID

A
e a O

M
S,

estim
a-se que entre 250.000 a

350.000 m
ortes foram

 evitadas em
2005, graças à am

pliação do acesso
ao tratam

ento para A
ID

S. Esses
dados devem

 ser contrabalançados
com

 os 3 m
ilhões de pessoas que

m
orreram

 em
 decorrência de doenças

relacionadas com
 a A

ID
S no m

esm
o

ano. D
entre os m

ortos, m
ais de

500.000 eram
 crianças

[11]. O
s esforços

devem
 ser pró-ativos e devem

 focar
não apenas o núm

ero crescente de
pacientes em

 tratam
ento, com

o
tam

bém
 a necessidade de assegurar-

lhes as m
elhores opções terapêuticas

disponíveis. Isso inclui a garantia de
que os pacientes que iniciam

 o
tratam

ento recebam
 m

edicam
entos

de segunda e até m
esm

o terceira
escolha a preços acessíveis quando,
por fim

, vierem
 a necessitar deles.

N
oventa e cinco por cento das

pessoas vivendo com
 o H

IV
/A

ids
residem

 nos países em
desenvolvim

ento. A
P
&

D
 nas áreas

de diagnóstico, m
edicam

entos,
tratam

entos profiláticos e vacinas
para crianças, m

ães e adultos deve
ser prom

ovida no sentido de
desenvolver produtos acessíveis e
adequados para uso nas regiões
m

ais precárias. A
necessidade desses

recursos m
édicos específicos é

urgente. Isso se reflete na Resolução
recente (2006) da A

ssem
bléia

M
undial de Saúde (A

M
S), ao

desenhar um
a estratégia e um

 plano
de ação para assegurar um

a base
reforçada e sustentável de P

&
D
 que

seja essencial para a saúde e m
ovida

pelas necessidades dos pacientes.

A
s patentes não deveriam

 m
ais

constituir barreiras ao acesso aos
m

edicam
entos a preços acessíveis,

ao estím
ulo a concorrência com

 os
genéricos e ao desenvolvim

ento das
CD

F apropriadas (inclusive para
crianças). A

s flexibilidades tanto
internacionalm

ente com
o nas leis

nacionais existem
 para superar essas

barreiras e não há desculpas para
postergar sua aplicação. Contudo,
apesar da urgência m

édica, parece
que freqüentem

ente não há vontade
política de aplicá-las.
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M
ETO

D
O
LO

G
IA

D
a m

esm
a form

a com
o foi feito nas

outras edições, os M
SF enviaram

questionários tanto para as em
presas

farm
acêuticas de m

arca original
quanto para as genéricos. Foram
requeridas, portanto, inform

ações
sobre os preços de A

RV
 praticados

nos países em
 desenvolvim

ento:
preços por unidade (ou por dose
diária), restrições que se aplicam

 a
cada um

 dos preços cotados
(critérios de elegibilidade) e
quaisquer outras especificidades
aplicáveis aos preços cotados. O

s
dados foram

 coletados até o dia 18
de m

aio de 2006. 

Todas as em
presas de m

arca original
fabricantes de A

RV
s foram

 incluídas
no inquérito. M

as a lista de
fabricantes genéricos não é de form

a
algum

a exaustiva
[12]. D

e fato, apenas
as em

presas que têm
 pelo m

enos um
anti-retroviral pré-qualificado pela
O
M

S foram
 incluídas neste inquérito. 

A
lgum

as considerações prelim
inares

sobre os dados apresentados neste
relatório: 

■
A

inform
ação sobre preços contida

neste docum
ento diz apenas respeito

a A
RV

s. N
ão inclui outros custos

relacionados ao tratam
ento anti-

retrovirais, com
o diagnóstico,

m
onitoram

ento ou tratam
ento de

infecções oportunistas. Para m
ais

inform
ações sobre os preços desses

produtos, favor consultar a edição
m

ais recente do docum
ento

intitulado “Fontes e preços de
m

edicam
entos e diagnósticos

selecionados para as pessoas
vivendo com

 H
IV

/A
ids” (do inglês

“Sources and prices of selected drugs
and diagnostics for people living w

ith
H
IV

/A
ID

S”), publicado recentem
ente

pela U
N
ICEF, O

N
U
SID

A
, O

M
S e M

SF
[13]. 

■
O
s preços listados aqui são

aqueles cotados com
o preço de

venda pelos fabricantes. O
 preço

pago pelo consum
idor pode ser

m
aior, devido a custos adicionais

(com
o im

posto sobre im
portação e

custos de distribuição), ou pode ser
m

enor, caso o produto for
subsidiado.

■
O
s fabricantes podem

 utilizar
diferentes term

os com
erciais

(conhecidos com
o incoterm

s
[14]–

term
os internacionais de com

ércio).
O
s preços cotados por todas as

em
presas de genéricos, pela Roche,

Abbott e G
ilead são “FCA

” ou “FO
B
”.

Isso significa que os custos com
transporte, frete internacional e
seguro não estão incluídos. A

s
dem

ais em
presas incluem

 em
 seus

preços custos com
 frete e seguro. O

s
preços não foram

, entretanto,
ajustados entre os que incluem

 estes
tipos de custos e os que não
incluem

. Conform
e apresentado

recentem
ente pelo Escritório G

eral de
Contabilidade dos Estados U

nidos,
essas diferenças não prejudicam

  a
com

paração fundam
ental entre os

preços
[15].  

■
Conform

e apresentado no capítulo
introdutório, as em

presas fabricantes
dos produtos de m

arca original têm
diferentes critérios de elegibilidade
para os países e as entidades
com

pradoras de m
edicam

entos. A
s

diferentes categorias de preços estão
detalhadas nas fichas dos produtos.
Por favor, consultar a Tabela 2 para
explicações quanto aos diferentes
critérios de elegibilidade fornecidos
pelas em

presas.

■
O
s fabricantes de m

edicam
entos

genéricos norm
alm

ente não im
põem

restrições sobre preço, com
 a

exceção da A
spen. N

o entanto, às
vezes eles podem

 negociar preços
diferentes daqueles cotados aqui. 

■
A

Iniciativa para H
IV

/A
ids da

Fundação Clinton
[16], por exem

plo,
negocia preços para A

RV
s e testes

de diagnósticos com
 as em

presas em
nom

e dos Program
as N

acionais de
A
ids incluídos no seu consórcio. Até

o m
om

ento, a Fundação Clinton
concluiu acordos com

 cinco
fabricantes de A

RV
s para a redução

de preços de 20 form
ulações de A

RV.
Q
uando esses preços diferem

 de
form

a significativa daqueles cotados
pelas em

presas para este inquérito,
eles são m

encionados na ficha do
produto. 

■
A
s inform

ações sobre patentes são
apenas indicativas e devem

 ser
verificadas com

 as autoridades
nacionais. N

ão deveriam
,de m

odo

algum
, ser a base para a decisão de

aquisição de m
edicam

entos.

■
Inform

ações sobre o status da pré-
qualificação feita pela O

M
S devem

sem
pre ser verificada no site da O

M
S

(http://m
ednet3.w

ho.int/prequal/)
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U
nidas. O

 m
esm

o visa avaliar os fabricantes de m
edicam

entos e os
produtos com

 base em
 critérios recom

endados pela O
M

S relativos à
qualidade e B

oas Práticas de Fabricação.

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado pela em
presas para os países

elegíveis desde 2001
Este gráfico m

ostra a evolução do preço ao longo do tem
po tanto para o

produto de m
arca original com

o para os genéricos, conform
e cotado pelos

inquéritos aplicados pelos M
SF desde 2001. Q

uando existentes, apenas os
genéricos pré-qualificados pela O

M
S foram

 considerados no gráfico. Q
uando

não havia versão genérica pré-qualificada, considerou-se o m
enor preço

existente. 

G
ráfico 2: Preços negociados dos ARV

s com
prados nos países em

desenvolvim
ento conform

e inform
ado no W

H
O
 G

PRM
 2005-2006 

Este gráfico fornece exem
plos sobre os preços negociados dos A

RV
s

com
prados em

 alguns países em
 desenvolvim

ento, conform
e com

pilado pelo
“M

ecanism
o de Inform

ação G
lobal sobre Preços da O

M
S/A

M
D
S” (G

P
R
M

 sigla
do inglês W

H
O
/A

M
D
S G

lobal Price Reporting M
echanism

)
[9,18], com

 base nas
inform

ações fornecidas pela U
N
ICEF, A

ssociação Internacional de
D
ispensação (International D

ispensary A
ssociation), M

SH
/D

eliver e o Fundo
G
lobal. Este gráfico não representa o preço pago pelos consum

idores, que
poderá ser m

aior (em
 função dos custos adicionais com

 im
postos,

transportes e cadeia de distribuição) ou m
enor, quando subsidiado. Cada

ponto do gráfico representa um
a negociação finalizada. O

u seja, um
 país

poderá ser representado por vários pontos.

Focalizando questões do acesso
N
esta edição, tentou-se resum

ir as questões m
ais im

portantes de cada
produto relacionadas ao acesso, com

 o objetivo de facilitar decisões com
base em

 inform
ações no nível nacional, considerando os problem

as e
obstáculos que poderão ser encontrados quando houver a tentativa de se
ter acesso a um

 produto e ao m
elhor preço. 

Com
o ler as fichas dos produtos?

Inform
ação G

eral:
Para cada um

 dos A
RV

S, são dadas inform
ações gerais sobre a história do

produto e sobre as orientações relevantes feitas pela O
M

S
[2,17].

Tabela 1: Preços cotados pelas em
presas para os países em

desenvolvim
ento elegíveis

Todos os preços são cotados em
 dólar am

ericano (U
S$). A

s conversões
foram

 feitas no dia em
 que o preço foi inform

ado utilizando o site de
conversão: w

w
w
.oanda.com

. O
s preços foram

 arredondados até a terceira
casa decim

al, para o preço unitário, e para o próxim
o núm

ero inteiro, nos
casos de preço por paciente por ano.

O
 preço anual do tratam

ento por paciente foi calculado segundo os
esquem

as de doses da O
M

S, m
ultiplicando o preço unitário (um

 com
prim

ido
ou cápsula) pelo núm

ero de unidades necessárias para a dose diária e por
365. O

 preço da m
enor unidade está incluído entre parênteses. 

Q
uando nenhum

a inform
ação foi fornecida, foi inserido um

 “n/a” para “não
disponível”. 

Para tratam
entos pediátricos, os preços foram

 calculados para um
a criança

com
 10kg segundo os esquem

as de tratam
ento da O

M
S [2]. Trata-se apenas

de um
a estim

ativa, já que o peso da criança aum
enta anualm

ente. Q
uando

não foi possível calcular a dose para um
a criança de 10kg, foi dado, então,

o preço unitário.

Para saber se um
 país é elegível para um

a determ
inada em

presa, favor
consultar a tabela 2 e a lista de países para cada categoria dada nos
anexos. 

O
s produtos incluídos na últim

a edição da lista de pré-qualificação da O
M

S
(38

o
edição, publicada em

 13 de julho de 2006) aparecem
 em

 negrito nas
tabelas. O

s leitores e com
pradores que desejem

 obter m
ais inform

ações
sobre a qualidade dos A

RV
s devem

 consultar o site do projeto de Pré-
qualificação da O

M
S (http://m

ednet3.w
ho.int/prequal/), um

a vez que esta
lista é atualizada constantem

ente. O
 Projeto teve início em

 2001 pela O
M

S e
atualm

ente é desenvolvido em
 colaboração com

 outras agências das N
ações
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ABACAVIR (ABC)

Inform
ação G

eral

•
Classe terapêutica: Inibidor de

transcriptase reversa análogo de
nucleosídeo (ITR

N
) de H

IV-1 e H
IV-2 

•
Indicado para o tratam

ento de
prim

eira e segunda linhas, em
adultos, adolescentes e crianças
(protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

•
Em

presa do produto original e
nom

e de m
arca: G

laxoSm
ithK

line
(G

SK
), Ziagen

•
D
ata da prim

eira aprovação pela
A
gência Regulatória de

M
edicam

entos dos Estados U
nidos

(FD
A

- do inglês U
S Food and D

rug
Adm

inistration): 17 de dezem
bro de

1998

•
Incluído na Lista M

odelo da O
M

S
de M

edicam
entos Essenciais

(EM
L)

[17].

•
Venda m

undial do produto
original: U

S$ 290 m
ilhões em

2004
[19]. 

3000

2500

2000

1500

1000

5000
O
ut    Jan   D

ez    M
ai    D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico

m
enor preço do original

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis

Em
 junho de 2006, havia um

a fonte da versão genérica do Abacavir, pré-
qualificada pela O

M
S e, por isso, com

 o seu preço considerado aqui. 

Entre outubro de 2001 e junho de 2006, o m
enor preço do produto de m

arca
original foi 2,2 vezes m

enor. D
urante o m

esm
o período, os preços das

versões genéricas foram
 4,5 vezes m

enores. 

Focalizando as questões do acesso: 
H
á necessidade de am

pliar a com
petição entre os produtores para que se atinja um

a m
aior redução nos preços. O

 m
enor preço atual para o

produto original, de U
S$ 636,00, é quase cinco vezes m

aior que o preço da com
binação tripla em

 doses fixas (CD
F) utilizadas na m

aioria dos
esquem

as de prim
eira linha de hoje. 

A
lém

 disso, em
 virtude das restrições na elegibilidade, potenciais países não africanos que são com

pradores de abacavir e que não são
financiados pelo Fundo G

lobal não têm
 acesso aos m

enores preços oferecidos pela G
SK

. 

Em
bora a m

olécula de abacavir tenha sido desenvolvida na década de 80, a G
SK

 obteve a patente para o sulfato de abacavir em
 1997.  Isto

pode im
pedir a com

petição com
 m

edicam
entos genéricos. Caso o escritório de patentes da Índia conceda a patente, os produtores indianos de

versões genéricas terão que retirar seus produtos do m
ercado, a não ser que façam

 uso do dispositivo de licenciam
ento autom

ático previsto na
Lei de Patentes da Índia de 2005 (veja a introdução). A

s O
N
G
s e os produtores indianos podem

 tentar se opor à concessão da patente. 

Em
bora o abacavir tenha sido incluído com

o um
 dos principais ITR

N
 nas últim

as recom
endações da O

M
S para o tratam

ento pediátrico, nenhum
a

em
presa desenvolveu ainda um

a form
ulação para o consum

o por crianças. 

Restrições na elegibilidade

A
B
C 300 m

g com
prim

idos

A
B
C solução oral 20 m

g/m
l  

D
ose diária

2--

G
SK

Ver tabela 2

636 (0.871)

304 (0.104/m
l)

Aurobindo

nenhum
a

564 (0.780)

Cipla

nenhum
a

456 (0.625)

336 (0.115/m
l)

H
etero 

nenhum
a

727 (0.995)

R
anbaxy

nenhum
a

511 (0.700)

N
ota: a Fundação Clinton acordou com

 a Cipla de que esta venderia o A
B
C 300 m

g a U
S$ 447 por paciente por ano para os países que

estivessem
 incluídos no seu consórcio

[16].

Q
uadro 1: Evolução do m

enor preço cotado para os países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001

2628

U
S$ paciente ano

636

564

1387

AB
C 300 m

g
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ATAZAN
AVIR (ATV

)

Inform
ação G

eral

•
Classe terapêutica: inibidor de

protease (IP
) de H

IV-1

•
Indicado para tratam

ento de segunda
linha em

 adultos e adolescentes
(protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

•
Em

presa do produto original e nom
e

de m
arca: B

ristol-M
yers Squibb (B

M
S),

Reyataz 

•
D
ata da prim

eira aprovação pela
A
gência Regulatória de M

edicam
entos

dos Estados U
nidos (FD

A
- do inglês U

S
Food and D

rug Adm
inistration): 20 de

junho de 2003

•
N
ão está incluído Lista M

odelo da
O
M

S de M
edicam

entos Essenciais
(EM

L)
[17].

•
Venda m

undial do produto original:
U
S$ 81 m

ilhões em
 2003, U

S$ 369
m

ilhões em
 2004. ATZ representa 19.6%

de todas as vendas de IP
nos Estados

U
nidos

[20].

Focalizando as questões do acesso:

Atazanavir é um
 dos três inibidores de protease recom

endados pela O
M

S para o tratam
ento de segunda linha. É considerado o inibidor de

protease m
ais am

igável para o paciente em
 virtude de sua adm

inistração envolver apenas a ingestão de dois com
prim

idos de 150m
g por dia.

Seu preço, no entanto, de m
ais de U

S$ 6.125,00 por paciente adulto por ano nos m
ercados dos países ricos [21], é proibitivo para os países em

desenvolvim
ento. A

lém
 disso, deve ser com

binado com
 ritonavir com

o booster, o que im
plica um

 custo final altíssim
o, quando com

parado com
outros esquem

as que envolvem
 IP. 

A
s patentes do ATZ foram

 depositadas entre 1997 e 1998 em
 m

uitos países, incluindo a Índia.  O
posições aos pedidos de patentes podem

 ser
aplicadas na Índia. A

com
petição irrestrita com

 versões genéricas do m
edicam

ento produzido por em
presas indianas só será possível se a

patente não for concedida pelo Escritório de Patentes ou se o governo indiano em
itir um

a licença com
pulsória para os produtores indianos ou

se fizer o uso governam
ental. 
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Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

D
ID

AN
O
SIN

A
(ddI) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: inibidor de

transcriptase reversa análogo de
nucleosídeo de H

IV-1 e H
IV-2 (ITR

N
)

•
Indicado para tratam

ento de segunda
linha em

 adultos, adolescentes e
crianças (protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

•
Em

presa do produto original e nom
e

de m
arca: B

ristol-M
yers Squibb (B

M
S),

Videx.

•
D
ata da prim

eira aprovação pela
A
gência Regulatória de M

edicam
entos

dos Estados U
nidos (FD

A
- do inglês U

S
Food and D

rug Adm
inistration): outubro

de 1991 para com
prim

idos m
astigáveis;

outubro de 2000 para com
prim

idos
revestidos.

•
Incluído na Lista M

odelo da O
M

S de
M

edicam
entos Essenciais (EM

L)
[17].

•
Venda m

undial do produto original:
U
S$ 274 m

ilhões em
 2004

[22](em
 1999,

o cenário já foi de U
S$ 205 m

ilhões
[23])

•
A

didanosina foi desenvolvida
Instituto N

acional de Saúde (sigla do
ingles N

IH
), centro de pesquisa do

governo dos Estados U
nidos, que

licenciou o fárm
aco à B

ristol-M
yers

Squibb em
 troca de 5 a 6%

 dos
royalties obtidos com

 as vendas
[24]. A

patente básica da didanosina obtida
pelo N

IH
 está prestes a expirar nos

Estados U
nidos em

 2006-2007, m
as a

B
M

S obteve patentes de form
ulações

m
elhoradas, que estarão vigentes até

2012 e 2018. 

Q
uadro 1: Evolução do m

enor preço cotado
para os países em

 desenvolvim
ento desde

2001
Em

 de junho de 2006, não havia nenhum
a

versão genérica de didanosina cápsula entérica
de 400m

g pré-qualificada pela O
M

S. O
 m

enor
preço da versão genérica disponível é dado
aqui. 

N
a ausência de forte com

petição, os preços do
produto original não m

odificaram
 ao longo dos

últim
os cinco anos. 

Focalizando as questões do acesso: 
A

lista de países elegíveis da B
ristol-M

yers Squibb é m
uito lim

itada, incluindo apenas 66 países. A
lém

 disso, o produto nem
 sem

pre está disponível nesses países
definidos com

o elegíveis. A
B
M

S não apresenta nenhum
a política de preços nos países de renda m

édia. Por exem
plo, segundo a base de dados da W

H
O
 G

P
R
M

 de
2005, em

 El Salvador, onde não há com
petição, os com

pradores pagaram
 U

S$ 1.533,00 por paciente por ano para a form
ulação de 100m

g do m
edicam

ento de
m

arca (cinco vezes m
ais do que o preço fixado pela B

M
S nos países elegíveis). N

o entanto, na vizinha H
onduras, onde há com

petição entre o produto de m
arca e

as versões genéricas, o m
esm

o relatório m
ostrou que o preço praticado pela B

M
S foi de U

S$ 429,00 por paciente por ano. 
D
e form

a sim
ilar, segundo inquérito realizado pelos M

édicos Sem
 Fronteiras (M

SF) em
 setem

bro de 2005, M
SF pagou U

S$ 3.175,00 por paciente por ano para o
ddI cápsula entérica de  400m

g na G
uatem

ala (ou 1000%
 a m

ais que o m
enor preço da B

M
S), U

S$ 1.091,00 na Tailândia (280%
) e U

S$ 975,00 na U
crânia (238%

).
O
 ddI cápsula entérica não é ainda am

plam
ente utilizado, m

as é recom
endado no novo protocolo da O

M
S para o tratam

ento de segunda escolha. Sendo assim
,

todas as etapas devem
 ser realizadas para aum

entar o acesso a este produto à m
edida que a dem

anda aum
ente. H

á um
a necessidade urgente de se ter as

versões genéricas pré-qualificadas pela O
M

S para torná-las acessíveis nos países.  É im
portante verificar, no entanto, se a B

M
S irá obter a patente na Índia dessa

form
ulação de revestim

ento entérico do ddI.a

350

300

250

200

150

100500

ddl 400 m
g EC

O
ut    Jun    D

ez    M
ai    D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05      06

preço genérico

m
enor preço do original

Restrições na Elegibilidade

ddI com
prim

ido 25 m
g

ddI com
prim

ido 50 m
g

ddI com
prim

ido 100 m
g

ddI com
prim

ido 200 m
g

ddI cápsulas entéricas
250 m

g

ddI cápsulas entéricas 
400 m

g 

ddI pó para suspensão 
2 g

D
ose

diária

----4211--

B
M

S

1a
categoria

Países do
sul da
Á
frica

A
spen pela

Licença
Voluntária
da B

M
S

Aurobindo
Cipla

Ver tabela 2
Ver tabela 2

nenhum
a

nenhum
a

310 (0.212)

223 (0.611)

288 (0.789)

130 (6.295/2g)

401 (0.275)

273 (0.747)

352 (0.964)

140 (7.697/2g)

(0.191)

(0.192)

307 (0.210)
233 (0.160)

127 (0.350)

208 (0.570)

44 (2.160/2g)

(0.063)

(0.075)

195 (0.134)

146 (0.200)

103 (0.283)

134 (0.367)

H
etero

nenhum
a

280 (0.192)

R
anbaxy

nenhum
a

321 (0.220)

146 (0.400)

219 (0.600)

278
271

134

288

U
S$ paciente ano
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EFAVIREN
Z (EFV

) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: Inibidor de

Transcriptase N
ão N

ucleosídico de H
IV-1

(ITR
N
N
)

•
Indicado para tratam

entos de prim
eira e

segunda linha em
 adultos, adolescentes e

crianças (protocolo da O
M

S de 2006
[2]) 

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: B

ristol-M
yers Squibb (B

M
S), Sustiva,

ou M
erck, Stocrin.  

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): 17 de setem

bro de 1998.

•
Incluído na Lista M

odelo da O
M

S de
M

edicam
entos Essenciais (EM

L)
[17].

•
Venda m

undial do produto original: U
S$

621 m
ilhões em

 2004
[19]. Em

 2004, EFV
 foi o

A
RV

 m
ais prescrito nos Estados U

nidos,
representando 65%

 de todas as prescrições
de ITR

N
N
.

•
Efavirenz foi desenvolvido pela D

upont
Pharm

a e está sendo atualm
ente

com
ercializado pela B

M
S. A

M
erck obteve a

licença para com
ercialização em

 vários
países.

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

Focalizando as questões do acesso:
Efavirenz é um

 m
edicam

ento chave para o tratam
ento de prim

eira escolha. Em
bora ele já seja com

ercializado há bastante tem
po, seu preço

continua m
uito alto. Sozinho, seu preço é duas vezes m

aior que a com
binação tripla em

 doses fixas m
ais utilizada (estavudina, lam

ivudina e
nevirapina). O

s produtos genéricos têm
 sido apresentados por preços que variam

 entre 2,4 e 3,2 vezes m
enos que o preço apresentado na 2a

categoria da M
erck. O

s países, no entanto, continuam
 com

prando o produto de m
arca original. M

esm
o os com

pradores de alguns países com
o El

Salvador, B
olívia e Tajiquistão relataram

 ao W
H
O
 G

P
R
M

 que estavam
 pagando m

ais do que U
S$ 800,00 e m

ais do que U
S$ 1.128,00 em

 2005. 

Em
 2005 no B

rasil, onde o EFV
 está patenteado, a sua com

pra representou sozinha 14%
 do orçam

ento do Program
a N

acional de A
ids para

com
pra de m

edicam
entos

[25]. É urgente a necessidade de se desenvolver com
binações em

 doses fixas que incluam
 o efavirenz, no intuito de

sim
plificar o novo tratam

ento recom
endado pela O

M
S.

Restrições na Elegibilidade

EFV
 cápsula 50 m

g

EFV
 cápsula  200 m

g

EFV
 com

prim
ido 600 m

g

EFV
 suspensão 30 m

g/m
l

D
ose

diária

--31--

1a  categoria
2a categoria

Aurobindo
M

erk
Cipla

H
etero

R
anbaxy

Strides

V
éase tabla 2

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

(0.116)

394 (0.360)

277 (0.760)

309 (0.094)

(0.213)

821 (0.750)

697 (1.910)

496 (0.151)

(0.110)

292 (0.267)

299 (0.820)

227 (0.069)

225 (0.206)

217 (0.597)

292 (0.267)

291(0.750)

300 (0.274)

292 (0.800)
240 (0.670)

U
S$ paciente ano

1000

800

600

400

200

0

U
S$ paciente ano

900
800
700
600
500
400
300
200
100
0

EFV
 200 m

g

O
ut  Jun  D

ez  M
ai  D

ez   Abr   Fev   Jun   Jul
01    02    02    03   03   04   05    05   06

preço genérico
m

enor preço do original
segundo preço do original

EFV
 600 m

g

O
ut    Jun    D

ez    M
ai    D

ez    Abr    Fev    Jun     Jul
01      02    02      03      03    04      05    05      06

preço genérico
m

enor preço do original
segundo preço do original

500

485
300 394

767

462

346
277

217

697

920
821

nenhum
a

nenhum
a

N
ota: A

Fundação Clinton acordou com
 a A

spen, Cipla, R
anbaxy e Strides a venda do EFV

 600 m
g pelo preço de U

S$ 240 por paciente por ano
naqueles países que fazem

 parte do consórcio [16]. Já com
 a R

anbaxy e Strides, ficou acordado a venda do EFV
 200 m

g pelo preço de U
S$ 240

por paciente por ano para os m
esm

os países

G
rafíco 1: Evolução do m

enor preço cotado
para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis

desde 2001 

O
 preço do EFV genérico pré-qualificado pela

O
M

S é dado aqui. 
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EM
TRICITABIN

A
(FTC)

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: inibidor de

transcriptase reversa análogo de

nucleosídeo de H
IV-1 (ITR

N
)  

•
Indicado para tratam

ento de prim
eira

linha em
 adultos (protocolo da O

M
S de

2006
[2])

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: G

ilead, Em
triva.

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados

U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): julho de 2003.

•
N
ão está incluído na Lista M

odelo da

O
M

S de M
edicam

entos Essenciais (EM
L)

[17].

•
Venda m

undial do produto original: U
S$

10 m
ilhões em

 2003 (em
 cinco m

eses)
[26],

U
S$ 57.6 m

ilhões em
 2004

[27].  

•
A

em
tricitabina foi desenvolvida pela

Em
ory U

niversity em
 1996.  A

U
niversidade

concordou em
 abrir m

ão de seus direitos a

royalties nas vendas feitas pelo Program
a

de Acesso da G
ilead

[28]. 

•
A
s patentes que protegem

 a m
olécula

básica expiram
 em

 2010-2011
[28]. 

Focalizando as questões do acesso:
A

em
tricitabina não está nem

 registrada, nem
 sendo com

ercializada nos países em
 desenvolvim

ento. Sua disponibilidade resum
e-se à

com
binação com

 o TD
F. Ao fazer a escolha por esse fárm

aco, deve-se considerar a existência de questões relacionadas à propriedade intelectual,

que possam
 afetar sua disponibilidade nos países que dele necessitem

. D
eve-se considerar que o seu equivalente terapêutico m

ais antigo, a

lam
ivudina (tem

 as m
esm

as indicações e perfis), está livre de tais restrições. 
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ESTAVU
D
IN

A
(d4T) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: inibidor de

transcriptase reversa análogo de nucleosídio
de H

IV-1 e H
IV-2 (ITR

N
)

•
Indicado para tratam

ento de prim
eira linha

em
 adultos, adolescentes e crianças

(protocolo da O
M

S de 2006
[2])

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: B

ristol-M
yers Squibb (B

M
S), Zerit.

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): dezem

bro de 1994.

•
Incluído na Lista M

odelo da O
M

S de
M

edicam
entos Essenciais (EM

L)
[17].

•
Venda m

undial do produto original: $272
m

ilhões em
 2004

[19], U
S$354 m

ilhões em
2003

[24]. 

•
A

estavudina é resultado de pesquisa
realizada no setor público nos Estados
U
nidos. Ela foi originalm

ente sintetizada
pela Fundação de Câncer de M

ichigan em
1966 com

 recursos do Instituto N
acional do

Câncer. Pesquisadores da U
niversidade de

Yale foram
 os prim

eiros a descobrir a
atividade contra H

IV
/A

ids e obtiveram
 a

principal patente nos Estados U
nidos em

1986. A
Yale licenciou os direitos de

com
ercialização e distribuição à B

M
S em

1988
[24]. 

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

Focalizando as questões do acesso:
A

B
ristol-M

yers Squibb não tem
 um

a política de preço para
países de renda m

édia e os preços são negociados caso a
caso. O

 novo critério escolhido pela em
presa para definição da

elegibilidade dos países a receberem
 descontos nos preços

visa proteger certos m
ercados. Isso im

põe um
 acréscim

o (34%
m

ais caro) que se aplica até m
esm

o aos países tão pobres
com

o M
oçam

bique. 

M
uitas versões genéricas pré-qualificadas pela O

M
S, que

podem
 ser alternativas a esse A

RV, já estão no m
ercado há um

bom
 tem

po. 

D
e qualquer form

a, d4T
é m

ais usado atualm
ente em

com
binações duplas ou triplas em

 doses fixas. 

O
 preço da form

ulação pediátrica da B
M

S tem
 caído

consideravelm
ente desde o últim

o ano (6.33 vezes m
enor).

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001:
O
 m

enor preço da versão genérica de d4T
pré-qualificada pela O

M
S é

dado aqui. 

Restrições na Elegibilidade

d4T
cápsula 15 m

g

d4T
cápsula 20 m

g

d4T
cápsula 30 m

g

d4T
cápsula 40 m

g

d4T
P
ó para xarope 

1 m
g/m

l

D
ose

diária

----22--

B
M

S
A
spen pela

licence
voluntária da
B
M

S

Aurobindo
Cipla

H
etero

R
anbaxy

Strides

1a categoria

Ver tabela 2

(0.082)

(0.094)

48 (0.066)

55 (0.075)

51 (0.007)

---(0.101)

74 (0.101)

74 (0.101)

66 (0.009)

(0.054)

(0.056)

41 (0.056)

41 (0.057)

44 (0.060)

42 (0.058)

146 (0.020)

(0.048)

(0.050)

39 (0.053)

41 (0.057)

146 (0.020)

20(0.027)

24 (0.033)

36 (0.049)

45 (0.062)

29 (0.040)

36 (0.050)

Ver tabela 2

Países do
Sul da Á

frica

806040200
O
ut    Jun    D

ez    M
ai    D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico
m

enor preço do original
segundo preço do original

d4T 40 m
g

44

74

36 55
55

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

▼

▼

U
S$ paciente ano

N
ota: A

Fundação Clinton acordou com
 a Cipla a venda de d4T

1 m
g/m

l por U
S$ 0.017 por unidade (m

L) nos países incluídos em
 seu consórcio

[16].
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LAM
IVU

D
IN

A
(3TC) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: inibidor de

transcriptase reversa análogo de
nucleosídeo de H

IV-1 e H
IV-2 (ITR

N
)

•
Indicado para tratam

entos de prim
eira e

segunda linha em
 adultos e adolescentes e

apenas com
o tratam

ento de prim
eira linha

em
 crianças (protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: G

laxoSm
ithK

line (G
SK

), Epivir. 

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): novem

bro de 1995.

•
Incluído na Lista M

odelo da O
M

S de
M

edicam
entos Essenciais (EM

L)
[17].

•
Venda m

undial do produto original: U
S$

549 m
ilhões em

 2004
[19]e m

ais que U
S$ 500

m
ilhões a cada ano, nos últim

os nove
anos

[29].

•
Status das patentes: o titular das patentes

é a em
presa IA

F B
iochem

 International SA
(Canadá). V

ários litígios ocorreram
 em

função dos direitos, um
a vez que a

pesquisa foi desenvolvida por outras
instituições que incluía cientista da
U
niversidade de Yale.  G

SK
 paga 14%

 de
royalty à em

presa canadense
[30].

250

200

150

100500
O
ut    Jan   D

ez    M
ai    D

ez    Abr    Fev    Jun   Jul 
01      02    02      03      03    04     05    05   06

preço genérico

m
enor preço do original

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para os países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001
O
 m

enor preço da versão genérica de 3TC pré-qualificada pela O
M

S é
dado aqui.

Focalizando as questões do acesso:
A

lam
ivudina é um

 produto altam
ente dem

andado, cujo preço caiu
consideravelm

ente. Em
 junho de 2006 havia cinco versões genéricas

pré-qualificadas pela O
M

S.  

Em
 2005, a m

aioria dos países inform
ou ao W

H
O
 G

P
R
M

 que
pagaram

 o m
enor preço, seja para o genérico ou para o produto de

m
arca original. N

o entanto, algum
as transações foram

 registradas
pelo dobro do preço ou m

ais. Isso ocorreu na Suazilândia, por
exem

plo, com
 o produto da Cipla, ou na Tailândia com

 o produto da
G
P
O
. 

N
a China, a lam

ivudina ainda é m
uito cara, custando U

S$ 1.977,00
por paciente por ano, em

 função do m
onopólio da G

SK
 sobre o

produto. 

N
enhum

a em
presa produz um

a form
ulação para crianças com

 as
doses adaptadas, com

o com
prim

idos de 75m
g. A

lgum
as form

ulações
com

 com
binações de doses fixas para crianças que incluem

 3TC têm
sido desenvolvidas por em

presas de versões genéricas e devem

Restrições na Elegibilidade

3TC com
prim

ido 150 m
g

3TC com
prim

ido 300 m
g 

3TC solução oral e

xarope 10 m
g/m

l

D
ose

diária 

21--

Aurobindo
G
SK

A
spen pela

licença voluntária
da G

SK

Cipla
H
etero

R
anbaxy

Strides

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

69 (0.095)

n/a

82 (0.028)

69 (0.095)

50  (0.017)

54 (0.075)

56 (0.155)

58 (0.020)

51 (0.070)

54 (0.150)

52 (0.018)

53 (0.073)
66 (0.090)

66 (0.18)

58 (0.080)

nenhum
a

nenhum
a

Ver tabela 2
Ver tabela 2

234

91

51 69

U
S$ paciente ano

N
ota: a Fundação Clinton fez um

 acordo com
 a Cipla para que ela venda a lam

ivudina 50 m
g / 5 m

l por U
S$ 0.009 por unidade (m

L) nos países
incluídos em

 seu consórcio
[16].

lam
ivudine 3TC 150 m

g
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N
ELFIN

AVIR (N
FV

) 

Inform
ação G

eral

• Classe Terapêutica: inibidor de protease
de H

IV-1 e H
IV-2 (IP

)

• indicado apenas para o tratam
ento de

segunda linha em
 adultos, adolescentes e

crianças (protocolo da O
M

S de 2006
[2])

• Em
presa do produto original e nom

e de
m

arca: Roche, Viracept.

• D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): 14 de m

arço de 1997.

• Incluído na Lista M
odelo da O

M
S de

M
edicam

entos Essenciais (EM
L)

[17].

• Venda m
undial do produto original: U

S$
259 m

ilhões em
 2004

[19].

• O
 N

elfinavir foi desenvolvido pela A
gouron

Pharm
aceuticals Inc. em

 colaboração com
 a

divisão de m
edicam

entos da Japan Tobacco
Inc. N

a Europa e em
 ouros países fora dos

Estados U
nidos, a A

gouron / P
fizer

licenciaram
 a com

ercialização do nelfinavir
para a Roche

[31]. A
s patentes deste fárm

aco
expiram

 em
 2014. 

0.45

0.4

0.35

0.3

0.25

0.2

0.15

0.1
1ª

categoria de países     
2ª

categoria de
países

preço do produto original

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para os países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001
Em

 junho de 2006, não havia nenhum
a versão genérica do nelfinavir pré-

qualificada pela O
M

S. O
 m

enor preço disponível de um
a versão genérica é

dado aqui. 

N
FV 50 m

g / g

Focalizando as questões do acesso:

O
 uso do nelfinavir em

 crianças é extrem
am

ente com
plexo, em

 virtude da grande quantidade de pó que tem
 que ser consum

ido diariam
ente (12

gram
as de pó duas vezes ao dia para um

a criança de 10kg). A
form

ulação é ruim
 para a adaptação e seu preço é proibitivo, tal com

o é o caso
dos outros inibidores de protease. N

ão há produção de versões genéricas de form
ulações pediátricas. 

▲

▲
 

▲
 

▲
 

▲
 

▲
▲

▲
▲

▲
▲

▲

▲

▲

Restrições na elegibilidade

N
FV

 com
prim

ido 250 m
g 

N
FV

 com
prim

ido 625 m
g

N
FV

 pó para suspensão

oral 50 m
g/g

D
ose

diária

94--

Roche

1a
categoria

2a
categoria

Aurobindo
Cipla

H
etero

Ver tabela 2
nenhum

a
nenhum

a
nenhum

a

683 (0.208)

n/a

69 (0.174)
[32]

1,543 (0.470)

n/a

82 (0.199)
[32]

1,379 (0.420)
1,337 (0.407)

986 (0.300)

U
S$ paciente ano

3500
3000
2500
2000
1500
1000
500
0

N
FV

 250 m
g

O
ut  Jun   D

ez  M
ai  D

ez  Abr  Fev   Jun   Jul
01    02    02    03   03   04   05    05   06

preço genérico
m

enor preço do original
segundo preço do original

2924 3139

986

683

2361

1543

U
S$ paciente por unidade

G
ráfico 2: Preços negociados para o N

FV
 conform

e apresentado
pela W

H
O
 G

PRM
 em

 2005-06 (veja o quadro “com
o ler as fichas

dos produtos”)
Para o tratam

ento de crianças, os preços de aquisição inform
ados em

2005 ao W
H
O
 G

PRM
 foram

 sem
pre m

ais altos do que o preço anunciado
pela em

presa - m
ais que o dobro na Guatem

ala, por exem
plo. 
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N
EVIRAPIN

A
(N

VP) 

Inform
ação G

eral

• Classe Terapêutica: inibidor de
transcriptase reversa não nucleosídeo de
H
IV-1 (ITR

N
N
)

• Indicado para tratam
ento de prim

eira e
segunda linha em

 adultos, adolescentes e
crianças (protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

• Em
presa do produto original e nom

e de
m

arca: B
oehringer-Ingelheim

 (B
I), Viram

une

• D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): 21 de junho de 1996

• Incluído na Lista M
odelo da O

M
S de

M
edicam

entos Essenciais (EM
L)

[17].

• Venda m
undial do produto original em

2004: ¤ 282 m
ilhões

[33].

• A
s patentes da m

olécula de nevirapina
expiram

 em
 2010 na m

aioria dos países. A
B
I detém

 a patente da form
ulação de

xarope, que deve expirar em
 2018.

500

400

300

200

1000
O
ut    Jan   D

ez    M
ai     D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico

m
enor preço do original

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

Focalizando as questões do acesso:
M

uitos países em
 desenvolvim

ento têm
 com

prado a nevirapina
vendida pela B

oehringer-Ingelheim
, m

uito em
bora existam

 versões
genéricas pré-qualificadas pela O

M
S m

ais baratas. 
O
 preço da N

V
P

de m
arca original é proibitivo: em

 2005, m
uitos

com
pradores relataram

 ao W
H
O
 G

P
R
M

 terem
 pagado preços cinco

vezes m
ais altos dos que as versões genéricas pré-qualificadas pela

O
M

S. Países com
o a B

ulgária, B
ielo-R

ússia e Federação Russa estão
pagando entre U

S$ 2.614,00 e U
S$ 5.213,00 por paciente por ano (ou

entre 500 e 1100%
 m

ais caro que o m
enor preço da B

I).
A
lém

 disso, segundo o relatório da W
H
O
 G

P
R
M

 publicado em
 m

arço
de 2006, “no caso de a nevirapina 200m

g, os países de renda baixa
pagaram

 um
a m

édia de U
S$ 219,00 por paciente por ano. 40,5%

 do
volum

e total de transação desses países foram
 feitos com

 a
B
oehringer Ingelheim

, a um
 preço m

édio de U
S$ 445 por paciente por

ano; os restantes 59.5%
 foram

 feitos com
 as em

presas de versões
genéricas a um

 preço m
édio de U

S$ 64,00 por paciente por ano.”
Essas versões genéricas precisam

, no entanto, ser registradas - o que
é particularm

ente urgente nos casos de form
ulações pediátricas -, um

a
vez que o produto de m

arca original nem
 sem

pre está disponível. 
A
lguns com

prim
idos de com

binação de doses fixas para crianças, que
incluem

 a N
V
P, têm

 sido desenvolvidos por em
presas de

m
edicam

entos genéricos e estarão, em
 breve, disponíveis no m

ercado. 
A

B
I entrou com

 pedido de patente para a form
ulação de xarope da

nevirapina e, se for concedida, poderá im
pedir ou dificultar esses

desenvolvim
entos. 

G
rupos de Pessoas com

 H
IV

/A
ids na Índia se opuseram

 à concessão
desta patente no escritório de patentes indiano no dia 9 de m

aio de
2006. A

decisão final ainda está para ser publicada.

438

150

432

56

Restrições na elegibilidade

N
V
P

com
prim

ido 200 m
g

N
V
P

suspensão de

10 ou de 50 m
g/5m

l

D
ose

diária

2--

Aurobindo
B
I

A
spen pela

licence
voluntária da B

I

Cipla
H
etero

R
anbaxy

Strides

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

432 (0.600)

401 (0.073)

97 (0.133)

214 (0.039)

61 (0.083)

135 (0.025)

56 (0.075)

99 (0.018)

73 (0.100)
61 (0.083)

60 (0.080)

nenhum
a

nenhum
a

Ver tabela 2
Ver tabela 2

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para os países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001
O
 m

enor preço da versão genérica de nevirapina pré-qualificada pela O
M

S é dado
aqui. Em

 cinco anos, o preço do genérico (que no início já foi m
uito m

enor do que
o preço do produto de m

arca original) reduziu a quase um
 terço, enquanto o preço

produto de m
arca original perm

aneceu constante. 
Em

 de junho de 2006, o preço do produto de m
arca original foi oito vezes m

ais
caro (770%

) que as versões genéricas pré-qualificadas pela O
M

S.

U
S$ paciente ano

N
evirapine 200 m

g

N
ota: A

Fundação Clinton acordou com
 Cipla a venda de N

V
P

50 m
g / 5 m

l por U
S$ 0.009 por unidade (m

L) nos países incluídos em
 seu

consórcio
[16].
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RITO
N
AVIR (r or RTV

) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: inibidor de protease

de H
IV-1 e H

IV-2 (IP
)

•
Indicado para tratam

ento de segunda
linha com

o booster, em
 adultos,

adolescentes e crianças (protocolo da O
M

S
de 2006

[2]) 

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: Abbott Laboratories, N

orvir.

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): m

arço de 1996 para a
solução oral e 29 de junho de 1999 para
cápsulas. 

•
Incluído na Lista M

odelo da O
M

S de
M

edicam
entos Essenciais (EM

L)
[17].

•
Venda m

undial do produto original: U
S$

194 m
ilhões em

 2004, U
S$ 93 m

ilhões em
2003 e U

S$ 122 m
ilhões em

 2002
[34].

500

400

300

200

1000
O
ut    Jun   D

ez    M
ai     D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico

m
enor preço do original

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para os países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001.

Focalizando as questões do acesso:
O
 RTV

 é extrem
am

ente im
portante para am

pliação e
gerenciam

ento do tratam
ento de segunda escolha, um

a vez
que todos inibidores de protease devem

 ter este fárm
aco

com
o booster. 

A
Abbott desenvolveu um

a com
binação em

 doses fixas
term

oestável do ritonavir com
 lopinavir. N

o entanto, a versão
term

oestável de ritonavir sozinho não é ainda com
ercializada.

Sua produção é fundam
ental, pois livra outros inibidores de

protease, com
o o atazanavir, de lim

itações de refrigeração, 
quando a utilização for conjunta. 

Em
presas de m

edicam
entos genéricos estão trabalhando para

o desenvolvim
ento de com

prim
idos de ritonavir term

oestável.
É necessário que estas versões genéricas sejam

 pré-
qualificadas pela O

M
S, especialm

ente porque países de renda
m

édia não têm
 acesso ao m

enor preço oferecido pela Abbott. 
A

Abbott entrou com
 vários pedidos de patentes para as

form
ulações m

elhoradas de ritonavir, o que torna a com
petição

com
 m

edicam
entos genéricos pouco evidente. Serão

necessárias oposições a essas patentes derivativas na Índia,
de m

odo a assegurar que os preços possam
 ser ainda m

ais
reduzidos em

 função do aum
ento da dem

anda. 

ritonavir 100 m
g

Restrições na Elegibilidade

Cápsula 100 m
g 

Solução oral 80 m
g/m

L

D
ose diária

usada com
o

booster

2--

Aurobindo
Abbott

Cipla
H
etero

Strides

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

83 (0.114)

34 (0.093)

336 (0.460)
313 (0.429)

190 (0.260)
438 (0.600)

nenhum
a

Ver tabela 2

N
ota: Q

uando utilizado com
o booster, a dose diária referida é de 100m

g duas vezes ao dia.

3504

650

83 190

U
S$ paciente ano

Em
 de junho de 2006, não havia versão genérica de ritonavir pré-

qualificada pela O
M

S.  O
 m

enor preço da versão genérica existente é
dado aqui. 

O
 preço do ritonavir, tanto o de m

arca original com
o o genérico,

caíram
 consideravelm

ente desde 2001. 
H
oje, o m

enor preço do produto de m
arca original é 2,3 vezes m

enor
que o preço do genérico. 
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SAQ
U
IN

AVIR (SQ
V
) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: inibidor de protease

H
IV-1 e H

IV-2 (IP
)

•
Indicado para tratam

ento de segunda
linha em

 adultos, adolescentes e crianças,
tendo ritonavir com

o booster (protocolo da
O
M

S de 2006
[2])

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: Roche, Invirase. 

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): dezem

bro de 1995.

•
Está incluído na Lista M

odelo da O
M

S de
M

edicam
entos Essenciais (EM

L)
[17].

2800

2400

2000

1600

1200

800

400
O
ut    Jun   D

ez    M
ai     D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico
m

enor preço do original
segundo preço do original

Inform
ação sobre Preço: 

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para os países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001.
Em

 junho de 2006, não havia nenhum
a fonte de genérico do saquinavir

pré-qualificada pela O
M

S. O
 m

enor preço do genérico disponível é dado
aqui. 

Focalizando as questões do acesso:
O
 saquinavir é um

 m
edicam

ento de difícil adm
inistração, devido à grande ingestão de cápsulas (dez cápsulas por dia, que serão com

binadas
com

 outros três produtos, incluindo o booster). N
o entanto, o produto continua sendo recom

endado pela O
M

S. Pouquíssim
as transações foram

relatadas durante o últim
o ano ao W

H
O
 G

P
R
M

. Tal com
o os outros inibidores de protease, os preços altos continuam

 sendo um
a barreira. U

m
a

am
pla com

petição e a existência de econom
ias de escala entre os produtores ainda são m

uito lim
itadas, já que seu uso é m

uito reduzido. 
D
esde 2004, a Roche tem

 com
ercializado nos Estados U

nidos um
a nova versão do saquinavir, em

 com
prim

ido de 500m
g. Esta form

ulação
reduz o núm

ero de pílulas a serem
 ingeridas de 10 para 4. N

o entanto, ela não é com
ercializada nos países em

 desenvolvim
ento. 

saquinavir 200 m
g

Restrições na Elegibilidade

SQ
V
 cápsula dura 200 m

g

SQ
V
 com

prim
ido 500 m

g

D
ose diária

10 (tendo
ritonavir com

o
booster)

4 (tendo ritonavir
com

o booster)

Roche
Cipla

1a categoria

H
etero

nenhum
a

989 (0.271)

n/a

2212 (0.606)

n/a

1825 (0.500)
986 (0.270)

Ver tabela 2 2a categoria

1342

2362

2212

986

989

U
S$ paciente ano

nenhum
a



TEN
O
FO

VIR D
ISO

PRO
XIL

FU
M

ARATO
 (TD

F) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: inibidor de

transcriptase reversa análogo de nucleotídio
de H

IV-1 (ITR
N
t)  

•
Indicado para tratam

entos de prim
eira e

segunda escolhas em
 adultos e

adolescentes (protocolo da O
M

S de 2006
[2]) 

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: G

ilead, Viread. 

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): outubro de 2001.

•
N
ão está incluído na Lista M

odelo da O
M

S
de M

edicam
entos Essenciais (EM

L)
[17].

•
Venda m

undial do produto original: hoje o
TD

F é o A
RV

 m
ais prescrito nos Estados

U
nidos, com

 as vendas alcançando U
S$ 783

m
ilhões em

 2004 e representando um
aum

ento de 38%
 em

 relação ao ano
anterior

[27].

•
Em

bora o tenofovir tenha sido descoberto
e patenteado nos Estados U

nidos em
 1985,

posteriorm
ente a G

ilead entrou com
 outros

pedidos de patentes sobre nova form
a do

fárm
aco, o tenofovir disoproxil fum

arato.
Essas últim

as patentes irão expirar em
2018

[26].
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1800
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1400
1200
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800
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1ª
categoria de países     

O
utros

preço do original 
▲

500

400

300

200

1000
O
ut    Jun   D

ez    M
ai     D

ez     Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico

m
enor preço do original

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pela em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

G
ráfico 2: Preços negociados para o TD

F conform
e

com
pilado pelo W

H
O
 G

PRM
 em

 2005-06 (ver o quadro
“com

o ler as fichas dos produtos”)
Países considerados não elegíveis pela G

ilead para
receber os preços com

 descontos (ver lista no anexo 8)
estão pagando m

ais do que cindo vezes o preço pago
pelos países elegíveis. El Salvador, por exem

plo, inform
ou

ao W
H
O
 G

PRM
  que pagou U

S$ 1.700,00 por paciente por
ano em

 agosto de 2005. 

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para os
países em

 desenvolvim
ento elegíveis desde 2001

Em
 junho de 2006, não havia nenhum

a versão genérica de
TD

F pré-qualificada pela O
M

S. O
 m

enor preço do genérico
disponível é dado aqui. 

▲
▲

▲
▲

▲
▲

▲
▲

▲
▲

▲
▲

▲
▲

▲

▲

▲

▲

▲
▲

▲
▲

▲

TD
F 300 m

g 

TD
F 300 m

g

Restrições na Elegibilidade

TD
F com

prim
ido 300 m

g

D
ose diária 

1

G
ilead

Cipla
H
etero

nenhum
a

nenhum
a

207 (0.567)
973 (2.667)

365 (1.000)

Ver tabela 2 

475

207

365

U
S$ paciente por unidade

U
S$ paciente ano

Focalizando as questões do acesso:
É m

uito provável que o uso do tenofovir disoproxil fum
arato aum

ente, um
a vez que ele

está sendo agora recom
endado pela O

M
S com

o parte do tratam
ento de prim

eira escolha. A
inclusão do TD

F nesses esquem
as terá um

 im
portante im

pacto sobre os program
as de

A
ids. O

s esquem
as de prim

eira escolha básicos custam
 atualm

ente m
enos de U

S$ 132 por
paciente por ano (Com

binação tripla em
 doses fixas de 3TC/d4T/N

V
P
). Caso não haja

reduções consideráveis com
 a entrada de genéricos no m

ercado no curto prazo, o uso do
TD

F im
plicará um

 aum
ento do preço desses esquem

as no m
ínim

o 2,5 vezes até 5,5 vezes
m

ais por paciente por ano na Á
frica Subsaarina e em

 outros países elegíveis para os
m

enores preços. O
 im

pacto pode ser ainda m
ais dram

ático nos países que estão excluídos
dos m

enores preços. Espera-se que ocorram
 m

aiores reduções de preços no futuro próxim
o

com
 a entrada de versões genéricas no m

ercado.  
A
lguns países de renda m

édia, com
o o B

rasil, possuem
 capacidade de negociação por

m
eio da am

eaça de produção local ou im
portação, m

ediante em
issão de licenças

com
pulsórias. Conseqüentem

ente, a G
ilead acordou recentem

ente em
 reduzir a m

etade o
preço, de U

S$ 2.766,00 para U
S$ 1.380,00 por paciente por ano no B

rasil. Este produto,
no entanto, é raro nos países em

 desenvolvim
ento. Em

 junho de 2006, o TD
F da G

ilead foi
registrado apenas em

 13 dos 97 países os quais a G
ilead julga com

o elegíveis
[35]. Por

exem
plo, o TD

F não está registrado no Zim
bábue ou Á

frica do Sul, onde as prevalências de
H
IV

/A
ids são acim

a de 25%
. N

ão há atualm
ente distribuidores dos quais esses países

possam
 im

portar o produto.  
A

com
petição entre genéricos e o produto de m

arca original do TD
F está agora com

eçando
a acontecer, à m

edida que produtos genéricos do TD
F já estão sendo com

ercializados na
Índia há alguns m

eses. A
continuidade desta com

petição dependerá, no entanto, do status
da patente dado pelo Escritório de Patentes indiano. G

rupos de pessoas com
 H

iv/A
ids

apresentaram
 oposição à patente no dia 9 de m

aio de 2006 [36]. Se a patente para o TD
F

for concedida, a com
petição com

 genéricos indianos estará m
uito lim

itada e provavelm
ente

os preços do TD
F perm

anecerão altos. Com
binações de doses fixas tam

bém
 estão sendo

desenvolvidas, m
as a disponibilidade irá depender do status da patente do TD

F na Índia. 
O
 TD

F não está incluído na revisão de 2005 da Lista de M
edicam

entos Essenciais da O
M

S
(EM

L) porque a G
ilead se opôs à publicação de determ

inados dados pela O
M

S
[37].  A

inclusão de um
 m

edicam
ento na EM

L
facilita a aprovação do registro rápido e encoraja os

países a assegurar que o m
edicam

ento esteja disponível. 
O
 TD

F não foi testado ainda em
 crianças, m

uito em
bora isso seja urgente. 
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ZID
O
VU

D
IN

A
(AZT, ZDV

)

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: inibidor de

transcriptase reversa análogo de
nucleosídeo de H

IV-1 e H
IV-2 (ITR

N
)

•
Indicado para tratam

ento de prim
eira e

segunda linha em
 adultos, adolescentes e

crianças (protocolo da O
M

S de 2006
[2]) 

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: G

laxoSm
ithK

line (G
SK

), Retrovir.

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): m

arço de 1987.

•
Incluído na Lista M

odelo da O
M

S de
M

edicam
entos Essenciais (EM

L)
[17].

•
Venda m

undial do produto original: G
B
£

43 m
ilhões em

 2004; queda de U
S$ 476

m
ilhões em

 1997.

•
A

zidovudina foi prim
eiram

ente descoberta
em

 1964 com
o m

edicam
ento anticâncer. A

m
aior parte da pesquisa que evidenciou a

efetividade do fárm
aco com

o anti-retroviral
foi feita no Instituto N

acional de Saúde dos
(N

IH
) dos Estados U

nidos. Todavia, a G
laxo

W
ellcom

e conseguiu obter a patente da
zidovudina para o tratam

ento de A
ID

S e
colocou o m

edicam
ento no m

ercado em
1987 com

o sendo um
 dos m

ais caros já
vendidos naquela época

[38]. A
patente do A

ZT
da G

laxoSm
ithK

line expirou em
 setem

bro de
2005 nos Estados U

nidos e várias versões
genéricas estão disponíveis no m

ercado
daquele país.  A

patente nos outros países
está para expirar em

 2006. 

800
700
600
500
400
300
200
1000

O
ut    Jan   D

ez     M
ai    D

ez    Abr    Fev    Jun    Feb
01      02    02      03      03    04      05    05      06

preço genérico

m
enor preço do original

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento:

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para os países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001 
O
 m

enor preço da versão genérica de zidovudina pré-qualificada pela O
M

S
é dado aqui.

Focalizando as questões do acesso:
Em

 2005, apesar da existência de com
petição com

 genéricos e da
disponibilidade de produtos pré-qualificados pela O

M
S, m

uitos
países, incluindo os m

enos desenvolvidos com
o H

aiti e Etiópia,
estavam

 ainda com
prando a versão de m

arca original da
zidovudina. O

s países têm
 inform

ado ao W
H
O
 G

P
R
M

 que estão
com

prando produtos da G
SK

 por preços entre U
S$ 212,00 e 

U
S$ 241,00 (quase o dobro do preço do genérico). 

Em
 janeiro de 2006, a G

SK
 anunciou um

a dim
inuição na

disponibilização do A
ZT. 

zidovudine 300 m
g

Restrições na Elegibilidade

A
ZT

com
prim

ido 300 m
g)

A
ZT

cápsula 100 m
g**

A
ZT

cápsula 250 m
g**

A
ZT

solução oral 
50 m

g/5m
l e xarope 

10 m
g/m

L

D
ose

diária

2------

Aurobindo
G
SK

A
spen pela

licence voluntária
da G

SK

Cipla
H
etero

R
anbaxy

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

212 (0.290)

(0.158)

(0.332)

259 (0.036)

158 (0.216)

(0.201)

(0.205)

202 (0.028)

134 (0.183)

108 (0.015)

103 (0.142)

(0.075)

101  (0.014)

133 (0.181)
139 (0.190)

nenhum
a

Ver tabela 2
Ver tabela 2

U
S$ paciente ano

684

193

103

212

N
ota: A

Fundação Clinton acordou com
 a Cipla a venda do A

ZT
50 m

g/m
l por U

S$ 0.011 por unidade (m
L) nos países incluídos em

 seu consórcio
[16].



ABACAVIR/LAM
IVU

D
IN

A
(ABC/3TC)

Inform
ação G

eral

• Classe Terapêutica: com
binação dupla em

doses fixas para H
IV-1 e H

IV-2 (ITR
N
s)

• Indicado para tratam
ento de prim

eira linha
em

 adultos, adolescentes e crianças
(protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

• Em
presa do produto original e nom

e de
m

arca: G
laxoSm

ithK
line (G

SK
), K

ivexa.

• D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): agosto de 2004.

• O
 Com

itê de Especialistas da O
M

S para a
Seleção e U

so dos M
edicam

entos Essenciais
recom

endam
 e defendem

 o uso de
com

binações de doses fixas e o
desenvolvim

ento de outras novas versões
[17].

• Venda m
undial do produto original: a G

SK
estim

a que as vendas vão alcançar $490
m

ilhões em
 2009

[39].
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Inform
ação sobre Preço: 

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

Focalizando as questões do acesso:
Até o presente m

om
ento, nenhum

a transação tem
 sido relatada no

banco de dados do W
H
O
 G

P
R
M

. A
G
SK

 apenas recentem
ente cotou

um
 preço específico para esta com

binação dupla em
 doses fixas

para países em
 desenvolvim

ento. A
produção de genéricos é m

uito
recente. 

Restrições na Elegibilidade

A
B
C 600 / 3TC 300 m

g

D
ose diária

1

G
SK

Cipla

nenhum
a

678 (1.858)
255 (0.700)

Ver tabela 2 
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LAM
IVU

D
IN

A/ESTAVU
D
IN

A
(3TC/d4T) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: 2 ITR

N
s em

com
binação dupla em

 doses fixas para H
IV-1

e H
IV-2.

•
Indicado para o tratam

ento de prim
eira

linha em
 adultos, adolescentes e crianças

(protocolo da O
M

S de 2006
[2]) 

•
O
 Com

itê de Especialistas da O
M

S para a
Seleção e U

so de M
edicam

entos Essenciais
recom

enda e defende o uso de com
binações

de doses fixas e o desenvolvim
ento de

outras novas versões
[17].

•
O
 produto é desenvolvido apenas por

produtores de genéricos e não está
disponível nos países ocidentais porque há
várias patentes para o 3TC e o d4T.

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços nos U
S$ cotados por em

presas para os países em
 desenvolvim

ento:

Focalizando as questões do acesso:
Em

bora o uso em
 crianças desta com

binação tenha sido
recentem

ente recom
endado pela O

M
S, até o m

om
ento não há

form
ulações adaptadas.

Restrições na Elegibilidade

com
prim

ido 3TC 150 m
g/

d4T
30 m

g

com
prim

ido 3TC 150 m
g/ 

d4T
40 m

g

D
ose

diária

22

H
etero

Aurobindo
Cipla

R
anbaxy

Strides

nenhum
a

nenhum
a

80 (0.110)

87 (0.120)

64 (0.088)

67 (0.092)

143 (0.195)

146 (0.200)

74 (0.101)

80 (0.109)

73 (0.100)

80 (0.110)

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001
O
 m

enor preço do genérico pré-qualificado pela O
M

S para 3TC/d4T
é dado

aqui. 

O
 prim

eiro genérico a ser pré-qualificado pela O
M

S foi da Strides em
fevereiro de 2005. Preços de m

edicam
entos genéricos têm

 dim
inuído

desde esta data. 

Q
uando os preços dos produtos de m

arca original, vendidos
separadam

ente, são som
ados, o valor pode chegar a U

S$ 124,00.

400

300

200

1000
O
ut    Jun   D

ez    M
ai     D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico
m

enor preço do original
(form

ulações isoladas)

3TC/d4T 40 m
g

139
124

80

289

U
S$ paciente ano
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LO
PIN

AVIR/RITO
N
AVIR

(LPV/r)

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: Inibidor de Protease

(IP
) boosted em

 com
binação de doses fixas

para H
IV-1 e H

IV-2. 

•
Indicado com

o tratam
ento de segunda

linha em
 adultos, adolescentes e crianças

(protocolo da O
M

S de 2006
[2]) 

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): cápsulas de gel m

ole foram
aprovadas em

 setem
bro de 2000.

Com
prim

idos term
oestáveis foram

 aprovados
em

 outubro de 2005. 

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: Abbott Laboratories, K

aletra. 

•
Incluído na Lista M

odelo da O
M

S de
M

edicam
entos Essenciais (EM

L)
[17].

•
Venda m

undial do produto original: LP
V
/r

é o IP
m

ais usualm
ente utilizado nos

Estados U
nidos, representando 34%

 do total
de prescrições de IP. Em

 quatro anos, desde
2001 até 2004, as vendas geraram

 um
 total

de U
S$ 2.5 bilhões (U

S$ 292 m
ilhões em

2001, U
S$ 551 m

ilhões em
 2002, U

S$ 754
m

ilhões em
 2003 e U

S$ 897 m
ilhões em

2004)
[34]. Estim

a-se que as vendas
cum

ulativas atinjam
 U

S$ 7 bilhões entre
2001 e 2008

[34].

•
A
s patentes da Abbott sobre as cápsulas

de gel m
ole devem

 expirar nos Estados
U
nidos em

 2018. Pedidos de patentes para
os com

prim
idos term

oestáveis tam
bém

foram
 depositados e estar ficar vigentes até

2024.

7000

6000

5000

4000

3000

2000

10000
1ª

categoria de países     
O
utros

preço do original
▲

5000

4000

3000

2000

10000
O
ut    Jun    D

ez    M
ai    D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico

m
enor preço do original

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para os países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001
Apenas as vendas do produto de

m
arca original foram

 relatadas ao W
H
O
 G

PRM
 em

 2005. Para os países que
não atendem

 aos critérios de elegibilidade da Abbott, com
o alguns renda

baixa (Tajiquistão) e outros de renda m
édia baixa (Jordânia, Bielo-Rússia,

G
eorgia, Guiana, Ucrânia), os preços negociados inform

ados foram
 acim

a de
U
S$ 6.300,00 por paciente por ano. 

Inform
ações sobre os custos adicionais (transporte, im

postos, e m
argens dos

distribuidores privados) no m
ercado local não estão incluídos aqui. 

Apenas as vendas do produto de m
arca

original foram
 relatadas ao W

H
O
 G

PRM
em

 2005. Para os países que não
atendem

 aos critérios de elegibilidade
da Abbott, com

o alguns renda baixa
(Tajiquistão) e outros de renda m

édia
baixa (Jordânia, Bielo-Rússia, G

eorgia,
Guiana, Ucrânia), os preços negociados
inform

ados foram
 acim

a de U
S$

6.300,00 por paciente por ano.
Inform

ações sobre os custos adicionais
(transporte, im

postos, e m
argens dos

distribuidores privados) no m
ercado

local não estão incluídos aqui. 

Inform
ation on add-ons (transportation,

taxes, m
argins of private distributors) in

the local m
arket are not included here.

Focalizando as questões do acesso:
Abbott desenvolveu um

a nova form
ulação para a com

binação em
 doses fixas do LP

V
/r, m

as ainda não está disponível nos países em
 desenvolvim

ento.
Indubitavelm

ente, a nova form
ulação tem

 im
portantes vantagens para as áreas pobres em

 recursos: há um
a redução do núm

ero de pílulas a serem
 ingeridas

(redução de seis para quatro por dia), não há necessidade de refrigeração e não há restrições na alim
entação. N

o entanto, a Abbott ainda não deu entrada com
 o

pedido de registro nos países em
 desenvolvim

ento, com
 a exceção da Á

frica do Sul. Apenas depois que os M
édicos Sem

 Fronteiras (M
SF) fizeram

 publicam
ente

um
 pedido, apoiado por um

a petição assinada por m
ais de 300 organizações e cientistas, é que a Abbott perm

itiu a distribuição desta nova form
ulação no

program
as dos M

SF nos países africanos onde não há o registro. Em
 julho de 2006, no entanto, a em

presa negou pedidos feitos pela G
uatem

ala e Tailândia.
A
lém

 disso, há problem
as ainda de disponibilidade da form

ulação antiga (cápsula de gel m
ole). N

a China, por exem
plo, as negociações entre a Abbott e as

autoridades chinesas estão ocorrendo há dois anos. Em
 junho de 2004, a Abbott disse aos M

SF que o produto seria com
ercializado lá até outubro de 2004.

Porém
, em

 junho de 2006, o m
esm

o ainda não se encontrava disponível.  A
atual com

petição com
 versões genéricas do m

edicam
ento, que poderia reduzir os

preços a partir do aum
ento da dem

anda, está am
eaçada. A

Abbott entrou com
 pedido de patente para am

bas com
binações na Índia (cápsulas de gel m

ole e,
m

ais recentem
ente, com

prim
idos term

oestáveis). É necessário que sejam
 feitas oposições aos pedidos de patentes na Índia para essas com

binações. N
o B

rasil,
onde este produto está sob proteção patentária, o seu custo consom

e 27%
 do orçam

ento do Program
a N

acional de A
ID

S para a com
pra de m

edicam
entos

A
RV. Após fortes negociações com

 a em
presa, o preço foi recentem

ente reduzido a um
 pouco m

ais de U
S$ 1.518,00 para os com

prim
idos term

oestáveis
[25]. 

É urgente que sejam
 desenvolvidas form

ulações pediátricas e com
binações em

 doses fixas para facilitar a adm
inistração das terapias com

binadas que tenham
sido recom

endadas pela O
M

S.

▲
▲ ▲

▲▲▲▲ ▲▲▲▲
▲ ▲

▲▲▲▲▲
▲▲▲▲▲▲▲

▲
▲

▲▲
▲▲▲

▲
▲

▲
▲
▲▲▲▲ ▲

▲

▲
▲

LPV/r 133 +
 33 m

g 
LPV/r 133 +

 33 m
g

▲

▲
▲

▲
▲
▲

Restrições na Elegibilidade

LP
V
/r cápsulas de gel m

ole
133/33 m

g

LP
V
/r com

prim
ido 

(term
oestável) 200/50 m

g

LP
V
/r solução oral 80 + 

20 m
g/m

l

D
ose diária

64--

Abbott
Cipla

H
etero

nenhum
a

nenhum
a

500 (0.228)

n/a

152 (0.139)

1338 (0.611)
1,898 (0.867)

Ver tabela

500
500

1338

U
S$ paciente ano

3833

G
ráfico 2: Preços negociados para o LPV

/r, conform
e

com
pilado pela W

H
O
 G

PRM
 em

 2005-06 (ver o quadro
“com

o ler fichas de produtos”)

U
S$ paciente por unidade



M
édicos Sem

 Fronteiras •
w

w
w
.m

sf.org.br/access •
w

w
w
.accessm

ed-m
sf.org •

Julho 2006 (revisada) •
G
uia de Preços para com

pra de ARVs •
29

TEN
O
FO

VIR D
ISO

PRO
XIL

FU
M

ARATO
/

EM
TRICITABIN

A
(TD

F/FTC)

Inform
ação G

eral
•

Classe Terapêutica: um
 ITR

N
t + um

 ITR
N
 em

 com
binação dupla em

 doses
fixas para H

IV-1. 

•
Indicado para tratam

ento de prim
eira linha, em

 adultos e adolescentes
(protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

•
Em

presa do produto original e nom
e de m

arca: G
ilead, Truvada. 

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência Regulatória de M

edicam
entos

dos Estados U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug Adm

inistration):
agosto de 2004.

•
O
 Com

itê de Especialistas da O
M

S para a Seleção e U
so de

M
edicam

entos Essenciais recom
enda e defende o uso de com

binações de
doses fixas e o desenvolvim

ento de novas versões
[17].

•
Venda m

undial do produto original: TD
F/FTC foi lançado em

 agosto de
2004 e em

 apenas seis m
eses de venda foi responsável por um

faturam
ento de U

S$ 70 m
ilhões

[27]. Em
 2005, as vendas alcançaram

 o valor
de U

S$ 568 m
ilhões

[26], representando um
 aum

ento de 735%
 das vendas. 

•
O
s titulares das patentes, tanto do TD

F com
o do FTC, acordaram

 em
suspender seus direitos sobre o royalties das vendas no âm

bito do
Program

a de Acesso da G
ilead

[28].

Focalizando as questões do
acesso:
Em

 fevereiro de 2006, esta com
binação foi

registrada em
 apenas quatro países em

desenvolvim
ento. Por isso, a publicação do

preço oferecido é insignificante. 

A
s com

pras inform
adas ao W

H
O
 G

P
R
M

 até
agora são extrem

am
ente lim

itadas e podem
ser encontradas apenas entre os países
elegíveis para o m

enor preço da G
ilead

(apenas três transações registradas).

O
 status final do pedido de patente do TD

F
na Índia terá im

plicações na
disponibilidade das versões genéricas desta
com

binação (ver ficha do produto TD
F).

Inform
ação sobre o Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os

países em
 desenvolvim

ento elegíveis:

Restrições na Elegibilidade

Com
prim

ido TD
F/FTC 

300 + 200 m
g

D
ose diária 

1

G
ilead

319 (0.875)

Ver tabela 2 

TEN
O
FO

VIR D
ISO

PRO
XIL

FU
M

ARATO
/

LAM
IVU

D
IN

A
(TD

F/3TC) 

Inform
ação G

eral
•

Classe Terapêutica: ITR
N
t + ITR

N
 em

 com
binação dupla em

 doses fixas,
H
IV-1.

•
Indicado para tratam

ento de prim
eira linha em

 adultos e adolescentes
(protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

•
O
 Com

itê de Especialistas da O
M

S para a Seleção e U
so de

M
edicam

entos Essenciais recom
enda e defende o uso de com

binaçãoes de
doses fixas e o desenvolvim

ento de novas versões
[17].

•
O
 produto é desenvolvido apenas por em

presas de m
edicam

entos
genéricos, m

as a sua disponibilidade final irá depender do status da
patente do TD

F na Índia. N
ão está disponível nos países ocidentais em

função da existência de diversas patentes para o TD
F e o 3TC. 

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
preasas para os

países em
 desenvolvim

ento elegíveis:

Restrições na Elegibilidade

TD
F/3TC com

prim
idos

300 + 300 m
g

D
ose diária

1

Cipla

1,034 (2.833)

ninguna
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ZID
O
VU

D
IN

A/LAM
IVU

D
IN

A
(AZT/3TC)

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: 2 ITR

N
 em

com
binação dupla em

 doses fixas para H
IV-1

e H
IV-2.

•
Indicado para tratam

entos de prim
eira e

segunda linha em
 adultos e adolescentes e

apenas com
o tratam

ento de prim
eira linha

em
 crianças (protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: G

laxoSm
ithK

line (G
SK

), Com
bivir.

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): setem

bro 1997.

•
O
 Com

itê de Especialistas da O
M

S para a
Seleção e U

so de M
edicam

entos Essenciais
recom

enda e defende o uso de com
binações

de doses fixas e o desenvolvim
ento de

novas versões
[17].

•
Venda m

undial do produto original: U
S$

914 m
ilhões em

 2004
[39], U

S$ 1,045 m
ilhões

em
 2005 - do qual 89%

 vêm
 da Europa e

dos Estados U
nidos

[40]. 

•
Status da patente: a G

SK
 é detentora da

patente para esta com
binação, na form

a de
com

prim
ido, na m

aioria dos países no
m

undo. A
patente está prevista para expirar

em
 2017.

Focalizando as questões do acesso:
H
á com

petição entre o produto de m
arca original e as versões genéricas

para as form
ulações de uso em

 adultos. N
o entanto, os genéricos indianos

estão am
eaçados porque a G

SK
 entrou com

 pedido de patente de
com

binação, que atualm
ente está sendo analisado pelo Escritório de

Patentes do país. Pessoas vivendo com
 H

IV
/A

ids entraram
 com

 oposição a
este pedido em

 m
arço de 2006

[41]. Caso o escritório de patentes indiano
conceda a patente, os produtores de genéricos indianos poderão continuar
produzindo o m

edicam
ento apenas por m

eio do “licenciam
ento autom

ático”,
previsto na Lei de Patentes de 2005. Para tanto, terão que fazer o
pagam

ento de um
 “royalty razoável” à G

SK
, o que provavelm

ente irá
aum

entar o preço da com
binação (ver a introdução). 

Em
 alguns países, as versões genéricas da com

binação em
 doses fixas não

estão disponíveis por causa dos direitos patentários da G
SK

. N
a China,

apenas o produto de m
arca original está disponível a um

 preço de U
S$

593,00 por causa dos direitos exclusivos da G
SK

 sobre o 3TC. Em
 H

onduras,
o governo decidiu adquirir a com

binação de um
a fonte genérica apenas

depois que a G
SK

 dim
inuiu a disponibilidade do A

ZT
em

 janeiro de 2006. 
Em

bora existam
 versões genéricas pré-qualificadas pela O

M
S disponíveis por

um
a m

édia de preço de U
S$ 131,00, dados da W

H
O
 G

P
R
M

 2005 m
ostram

que m
uitos países, incluindo os m

enos desenvolvidos com
o Zâm

bia, Etiópia,
Sudão ou Ruanda, com

praram
 o produto de m

arca original por preços em
torno de U

S$ 250. 
Até o m

om
ento, não há com

ercialização de form
ulação adaptada para

crianças, o que é extrem
am

ente necessário. 

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis

Restrições na Elegibilidade

Com
prim

ido A
ZT

300 / 
3TC 150 m

g

D
ose

diária

2

G
SK

A
spen pela

licença voluntária
da G

SK

Aurobindo
Cipla

H
etero

R
anbaxy

Strides

Ver tabela 2

237 (0.325)
220 (0.302)

197 (0.270)
134 (0.183)

161 (0.220)
168 (0.230)

182 (0.250)

Ver tabela 2
Ver tabela 2

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

800

600

400

2000
O
ut    Jun    D

ez    M
ai    D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico

m
enor preço do original

Gráfico 1: Evolução do m
enor preço cotado para os países em

desenvolvim
ento elegíveis desde 2001

O
 m

enor preço da versão genérica de AZT/3TC pré-qualificada
pela O

M
S é dado aqui. 

A
com

petição entre as fontes pré-qualificadas da O
M

S é
contínua e levou a um

a redução constante dos preços

AZT/3TC

270

134

237

U
S$ paciente ano

730
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3TC/d4T/N
VP

150 +
 40 +

 200 m
g

3TC/d4T/N
VP

LAM
IVU

D
IN

A/ESTAVU
D
IN

A/
N
EVIRAPIN

A
(3TC/d4T/N

VP) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: dois ITR

N
 + um

 ITR
N
N

em
 um

a com
binação tripla de doses fixas

para H
IV-1. 

•
Indicado para tratam

ento de prim
eira linha

em
 adultos, adolescentes e crianças

(protocolo da O
M

S de 2006
[2])  

•
O
 Com

itê de Especialistas da O
M

S para a
Seleção e U

so de M
edicam

entos Essenciais
recom

enda e defende o uso de com
binações

de doses fixas e o desenvolvim
ento de

novas versões
[17].

•
O
 produto é desenvolvido apenas por

em
presas de m

edicam
entos genéricos; não

está disponível nos países ocidentais por
causa das diferentes patentes existentes
para o 3TC, d4T

e N
V
P. Se estes produtos

estivessm
 sob proteção patentária na Índia,

esta im
portante com

binação de doses fixas
jam

ais teria sido desenvolvida. 

800
700
600
500
400
300
200
1000

O
ut    Jun   D

ez    M
ai     D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico

m
enor preço do original 

(form
ulações isoladas)

G
ráfico 1: Evolução do m

enor preço cotado para os países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001 
Ao longo dos últim

os cinco anos, a com
petição com

 genéricos tem
m

ostrado ser a m
ais efetiva em

 term
os de redução dos preços dos

m
edicam

entos. Eles ainda estão caindo, existindo produtos da O
M

S
pré-qualificados atualm

ente disponíveis a U
S$ 132. Q

uando som
ados

os valores dos produtos de m
arca originais vendidos separadam

ente,
o valor pode chegar até U

S$ 556.

Focalizando as questões do acesso:

Esta é a terapia m
ais usualm

ente prescrita para o
tratam

ento de prim
eira linha em

 adultos nas regiões de
recursos lim

itados. 

Infelizm
ente, não há form

ulações pediátricas até o presente
m

om
ento.  O

s xaropes isolados são m
uito caros e pouco

adaptáveis nas regiões pobres em
 recursos. O

s profissionais
de saúde têm

 sido obrigados a utilizar os com
prim

idos de
adultos em

 crianças, quebrando-os ou esm
agando-os;

prática indesejável.  

U
m

 núm
ero lim

itado de versões genéricas pediátricas de
com

binações triplas em
 doses fixas está atualm

ente
chegando ao m

ercado. A
O
M

S precisa urgentem
ente dar

orientações claras em
 relação à m

elhor dosagem
 para as

crianças. O
 projeto de Pré-qualificação da O

M
S deve tam

bém
priorizar estes produtos, definindo as exigências necessárias
para a qualificação de novas form

ulações a serem
desenvolvidas e facilitando a finalização rápida dos dossiês
dos produtos.

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

Restrições na Elegibilidade

Com
prim

ido dispersível 30+6+50 m
g

Com
prim

ido dispersível 60+12+100 m
g

Com
prim

ido dispersível 20+5+35 m
g

Com
prim

ido dispersível 40+10+70 m
g

Com
prim

ido 150+30+200 m
g

Com
prim

ido 150+40+200 m
g

D
ose

diária

--------22

Aurobindo
Cipla

H
etero

R
anbaxy

Strides

nenhum
a

138 (0.190)

146 (0.200)

(0.108)

91 (0.125)

132 (0.181)

140 (0.192)

143 (0.195)

146 (0.200)

80 (0.055)

79 (0.108)

146 (0.200)

153 (0.210)

146 (0.200)

153 (0.210)

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

U
S$ paciente ano

727

295

140

556
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TEN
O
FO

VIR D
ISO

PRO
XIL

FU
M

ARATO
/EM

TRICITABIN
O
/

EFAVIREN
Z  (TD

F/FTC/EFV
)

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: 1 ITR

N
t + 1 ITR

N
 + 1

ITR
N
N
 em

 um
a com

binação tripla de doses
fixas para H

IV-1.

•
Indicado para tratam

ento de prim
eira

linha em
 adultos (protocolo da O

M
S de

2006
[2]) 

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: G

ilead e B
M

S/M
erck, Atripla.

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): julho de 2006.

•
O
 Com

itê de Especialistas da O
M

S para a
Seleção e U

so de M
edicam

entos Essenciais
recom

enda e defende o uso de com
binações

de doses fixas e o desenvolvim
ento de

novas versões
[17].

Focalizando as questões do acesso:

Esta é a prim
eira com

binação de doses fixas de uso de um
 com

prim
ido por dia, tornando

bem
 adaptável nas regiões pobres em

 recursos. Esta com
binação irá provavelm

ente tornar-se
um

a das terapias de prim
eira linha m

ais recom
endadas, um

a vez que é bem
 tolerada e

retarda o surgim
ento de resistência. N

o entanto, não pode ser utilizada em
 m

ulheres em
idade fértil. 

Até o m
om

ento, não há inform
ações disponibilizadas sobre o possível preço desta

com
binação tripla ou indicação sobre seu registro. 

Versões genéricas estão sendo desenvolvidas na Índia e o lançam
ento no m

ercado está
previsto para antes do final de 2006 no país. N

o entanto, os pedidos de patente da G
ilead

estão atualm
ente sendo exam

inados pelo Escritório de Patentes indiano e os grupos das
pessoas com

 H
IV

/A
ids se opuseram

 ao pedido do TD
F em

 m
aio de 2006

[36]. 

Se a patente para o TD
F for concedida, qualquer produção de genérico poderá ser

bloqueada, ou severam
ente restringida, até que a patente expire em

 2018.
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ZID
O
VU

D
IN

A/LAM
IVU

D
IN

A/
ABACAVIR (AZT/3TC/ABC)

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: três ITR

N
 em

com
binação tripla de doses fixas para H

IV-1
e H

IV-2.

•
Indicado para tratam

ento de prim
eira linha

em
 adultos, adolescentes e crianças

(protocolo da O
M

S de 2006
[2]) 

•
O
 Com

itê de Especialistas da O
M

S para a
Seleção e U

so de M
edicam

entos Essenciais
recom

enda e defende o uso de com
binações

de doses fixas e o desenvolvim
ento de

novas versões
[17].

•
Em

presa do produto original e nom
e de

m
arca: G

laxoSm
ithK

line (G
SK

), Trizivir.

•
D
ata da prim

eira aprovação pela A
gência

Regulatória de M
edicam

entos dos Estados
U
nidos (FD

A
- do inglês U

S Food and D
rug

Adm
inistration): N

ovem
bro de 2000.

•
Venda m

undial do produto original: U
S$

602 m
ilhões em

 2004
[19].

3000

2500

1500

1000

5000
O
ut    Jun    D

ez    M
ai    D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico

m
enor preço do original

G
ráfico 1:  Evolução do m

enor preço cotado para os países em
desenvolvim

ento elegíveis desde 2001
O
 m

enor preço da versão genérica de AZT/3TC pré-qualificada pela O
M

S é
dado aqui. 
A

com
petição entre as fontes pré-qualificadas da O

M
S é contínua e levou

a um
a redução constante dos preços. 

Focalizando as questões do acesso:

Esta com
binação tripla em

 doses fixas é a única form
ulação tripla disponível nos países ocidentais. É, portanto, um

 dos esquem
as m

ais
usualm

ente prescritos. Seu m
ercado é m

uito pequeno nos países em
 desenvolvim

ento. 

Trata-se de um
a com

binação extrem
am

ente cara, quando com
parada com

 outras com
binações triplas em

 doses fixas de prim
eira linha,

especialm
ente por causa do alto preço do abacavir. 

AZT/3TC/ABC

Inform
ação sobre Preço: 

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

Restrições na Elegibilidade

A
ZT/3TC/A

B
C Com

prim
ido 300 /150 /300 m

g

D
ose

diária

2

G
SK

Cipla
H
etero

R
anbaxy

Ver tabela 2

852 (1.167)
548 (0.750)

950 (1.300)
745 (1.020)

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

2409

U
S$ paciente ano

1648

852

548
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ZID
O
VU

D
IN

A/LAM
IVU

D
IN

A/
N
EVIRAPIN

A
(AZT/3TC/N

VP) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: dois ITR

N
 + um

 ITR
N
N

em
 com

binação tripla em
 doses fixas para

H
IV-1.  

•
Indicado para tratam

ento de prim
eira linha

em
 adultos, adolescentes e crianças

(protocolo da O
M

S de 2006
[2]) 

•
Com

itê de Especialistas da O
M

S para a
Seleção e U

so de M
edicam

entos Essenciais
recom

enda e defende o uso de com
binações

de doses fixas e o desenvolvim
ento de

novas versões
[17].

•
O
 produto é desenvolvido apenas por

em
presas de m

edicam
entos genéricos; não

está disponível nos países ocidentais por
causa das várias patentes existentes para o
A
ZT, 3TC e N

V
P.

Focalizando as questões do acesso:

O
 preço desta com

binação tripla em
 doses fixas ainda é

um
a barreira para seu uso e para seu consum

o em
 larga

escala nos program
as, especialm

ente quando com
parados

com
 outras com

binações triplas de doses fixas de prim
eira

linha. 

Atualm
ente, não há form

ulações pediátricas para esta
com

binação tripla, m
uito em

bora esteja recom
endada pela

O
M

S para o tratam
ento de prim

eira linha em
 crianças. 

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento elegíveis:

Restrições na Elegibilidade

A
ZT/3TC/N

V
P

Com
prim

ido 150 + 300 +

200 m
g

D
ose

diária

2

A
spen under V

L
from

 G
SK

 and B
I

Cipla
Aurobindo

H
etero

R
anbaxy

Ver tabela 2 

308 (0.422)
com

binación de dosis fija

doble en c0-blister

257 (0.352)
231 (0.317)

263 (0.360)
255 (0.350)

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

nenhum
a

N
ota: A

Fundação Clinton acordou com
 a Cipla, a H

etero e a R
anbaxy um

 preço de U
S$ 239 por paciente por ano, nos países que fazem

parte de seu consórcio.

O
ut    Jun    D

ez    M
ai    D

ez    Abr    Fev    Jun    Jul
01      02    02      03      03    04      05    05     06

preço genérico

m
enor preço do original 

(form
ulações isoladas)

O
 m

enor preço da versão genérica de AZT/3TC pré-qualificada pela O
M

S é
dado aqui. 
A

com
petição entre as fontes pré-qualificadas da O

M
S é contínua e levou

a um
a redução constante dos preços. 

AZT/3TC/N
VP1356

U
S$ paciente ano

419

713

257

1600

1200

800

4000
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LAM
IVUDIN

A/ESTAVUDIN
A

+
 EFAVIREN

Z
(3TC/d4T+

EFV) 

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: dois ITR

N
 + um

 ITR
N
N
 em

 um
 co-blister, para H

IV-1.

•
Indicado para o tratam

ento de prim
eira linha em

 adultos, adolescentes e
crianças (protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

•
Com

itê de Especialistas da O
M

S para a Seleção e U
so de M

edicam
entos

Essenciais recom
enda e defende o uso de com

binações de doses fixas e o
desenvolvim

ento de novas versões
[17].

•
O
 produto é desenvolvido apenas por em

presas de m
edicam

entos
genéricos; não está disponível nos países ocidentais por causa das
diferentes patentes para o 3TC, d4T

e EFV. 

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

desenvolvim
ento elegíveis:

Restrições na Elegibilidade

3TC/d4T+EFV
  150/30 + 600

m
g co-blister diário

3TC/d4T+EFV
 150/40 + 600

m
g co-blister diário

D
ose diária

1 kit
(3 com

prim
idos)

1 kit
(3 com

prim
idos)

Cipla

274 (0.750)

280 (0.767)

nenhum
a

R
anbaxy

365 (1.000)

372 (1.020)

nenhum
a

ZID
O
VU

D
IN

A/LAM
IVU

D
IN

A
+
 EFAVIREN

Z
(AZT/3TC+

EFV
)

Inform
ação G

eral

•
Classe Terapêutica: dois ITR

N
 + um

 ITR
N
N
 em

 um
 co-blister, para H

IV-1

•
Indicado para tratam

ento de prim
eira linha em

 adultos, adolescentes e
crianças (protocolo da O

M
S de 2006

[2]) 

•
Com

itê de Especialistas da O
M

S para a Seleção e U
so de M

edicam
entos

Essenciais recom
enda e defende o uso de com

binações de doses fixas e o
desenvolvim

ento de novas versões
[17].

•
Este produto é desenvolvido por em

presas de m
edicam

entos genéricos;
não está disponível nos países ocidentais por causa da existência de várias
patentes para o A

ZT, 3TC e EFV. 

Inform
ação sobre Preço:

Tabela 1: Preços em
 U

S$ cotados pelas em
presas para os países em

 desenvolvim
ento: 

Restrições na Elegibilidade

A
ZT/3TC +EFV

 150/300 +
600 m

g co-blister diária

D
ose diária

1 kit
(3 com

prim
idos)

Aurobindo

451 (1.237)

nenhum
a

Cipla

347 (0.950)

nenhum
a

R
anbaxy

457 (1.250)

nenhum
a
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Tabela 2: Condições de oferta por em
presa 

Em
presa

Abbott

Aspen

Aurobindo

B
ristol-M

yers Squibb

B
oehringer-Ingelheim

Cipla

G
ilead

Eligibilidade (países)

Todos os países africanos e P
M

D
 fora da Á

frica.
Para outros países em

 desenvolvim
ento, os

preços são negociados caso a caso

Á
frica Subsaariana incluindo Ilhas M

auricio,
Seicheles e M

adagascar

N
enhum

a restrição m
encionada

Prim
eira categoria de países:

Países da Á
frica Subsaariana (exceto países do

sul da Á
frica) m

ais países classificados com
o de

baixa renda pelo B
anco M

undial (exceto Coréia,
Q
uirguistão, M

oldávia e U
zbequistão).

Segunda categoria de países:
Países do Sul da Á

frica
Ver anexo 6 para m

aiores detalhes.
Para outros países em

 desenvolvim
ento, os

preços são negociados caso a caso com
 os

representantes locais de B
M

S

Todos os países classificados pelo B
anco

M
undial com

o de baixa renda e a Á
frica

Subsaariana. O
utros países num

a negociação
caso a caso

N
enhum

a restrição m
encionada, m

as preços
m

ais altos foram
 negociados separadam

ente
para 10 países da A

m
érica Latina

97 países incluindo todos os estados africanos e
44 países adicionais classificados com

o de renda
baixa pelo B

anco M
undial.

Para outros países em
 desenvolvim

ento, preços
são negociados caso a caso.

Entrega das encom
endas

FO
B
 (sem

 frete nem
 seguro)

Cotação “ex w
orks”.  Entrega

CIF sob solicitação do cliente -
encargos de frete para cliente.
Pagam

ento por transferência
telegráfica.

Pagam
ento por carta de crédito

FO
B
 H

yderabad (India)

D
D
U
 para a Á

frica francofônica
e CIP

para a Á
frica anglofônica

(Q
uênia, U

ganda, Tanzânia,
Etiópia, N

igéria, G
ana, Eritrea,

Zâm
bia)

CIF (custos, seguro e frete)

FO
B
 M

um
bai (Índia) ou  CIF -

Frete e encargos
separadam

ente

FO
B
 origem

.

Com
entários adicionais

Term
os de entrega: 90-120 dias

Sem
 encom

enda m
ínim

a, a não ser
que solicite m

odificação do rótulo. 

Preços disponíveis para um
 m

ínim
o de

1.000.000 de unidades de cada
produto para cada frete.

Para países do sul da Á
frica, as faturas

serão apenas em
 R

and sul africano

N
enhum

a quantidade relacionada ao
preço. Preços para m

aiores
quantidades são negociáveis

O
 program

a é adm
inistrado através do

Program
a de Acesso da G

ilead (G
AP) nos

países Africanos onde os m
edicam

entos
são aprovados (registrados), eles podem
ser obtidos através de distribuidores. N

o
decorrer de 2006, o novo parceiro de
produção e distribuição da G

ilead, Aspen
Pharm

acare, vai iniciar a produção dos
ARVs da G

ilead na África do Sul

Eligibilidade (organizações)

G
overnos, O

N
G
s, O

rganizações das N
U
 e

outras instituições nacionais e
internacionais de saúde 

G
overnos, O

N
G
s e outros parceiros

incluindo setor privado e organizações
capazes de adm

inistrar  program
as de

form
a responsável, sustentável e

clinicam
ente correta

O
N
G
s e organizações governam

entais

O
rganizações de am

bos setor privado e
público que sejam

 capazes de adm
inistrar

program
as de H

IV
/A

ids de form
a

responsável, sustentável e clinicam
ente

correta 

G
overnos, O

N
G
s e outros parceiros que

podem
 garantir que o program

a seja
adm

inistrado de form
a responsável.

N
enhum

a restrição

O
rganizações que fornecem

 tratam
ento

para o H
IV

 em
 97 países cobertos pelo

program
a de Acesso da G

ilead.

Instrução para ser beneficiado- ver
w

w
w
.gileadaccess.org



N
otas: A

s condições detalhadas na tabela acim
a foram

 aquelas cotadas diretam
ente pelas em

presas. A
s definições de elegibilidade variam

 de em
presa para em

presa. Cada em
presa de produtos de m

arca original estabelece restrições diferentes a suas ofertas de preços
reduzidos e classifica os países segundo diferentes critérios. A

lgum
as delas apelam

 para o critério de Países M
enos D

esenvolvidos (P
M

D
) das N

ações U
nidas; outros apelam

 para o Índice de D
esenvolvim

ento H
um

ano (ID
H
) do Program

a das N
ações U

nidas para o
D
esenvolvim

ento (P
N
U
D
); e, outros ainda buscam

 as classificações do B
anco M

undial em
 relação à renda do país. 

Esta falta de uniform
idade gera diferenças significativas na elegibilidade de um

 país para os diferentes produtos. Por exem
plo, alguns países são considerados Países M

enos D
esenvolvidos pelas N

ações U
nidas, m

as são classificados com
o de m

édio desenvolvim
ento pelo

P
N
U
D
. Estes incluem

 B
angladesh, Cam

boja, Laos e Sudão. Seis outros P
M

D
s não aparecem

 na classificação do P
N
U
D
-ID

H
 - o que inclui a Libéria e a Som

ália.
A
lém

 disso, m
uitos países em

 desenvolvim
ento são deixados de lado dos esquem

as de preços diferenciais. Estes incluem
 B

olívia, N
icarágua, U

crânia para a classificação do P
N
U
D
, e China, H

onduras e Sri Lanka para a classificação do B
anco M

undial. Para m
aiores

detalhes, ver os anexos 1-8.
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Em
presa

G
laxoSm

ithK
line

H
etero D

rugs Ltd

M
erck &

 Co. Inc

Ranbaxy

Roche

Strides Arcolab Ltd

Eligibilidade (organizações)

G
overnos e organizações de ajuda e

filantrópicas. A
gências das N

ações U
nidas,

outras organizações sem
 fins lucraitvos e

agências de com
pras internacionais. 

N
a Á

frica Subsaariana, em
pregadores

oferecendo cuidados e tratam
ento direto

para H
IV

/A
ids ao seu pessoal através de

clínicas de trabalho ou arranjos sim
ilares.

Setor privado, público e O
N
G
s. 

G
overnos, organizações internacionais,

O
N
G
s, organizações do setor privado

(hospitais, seguradoras, em
pregadores,

etc)

O
N
G
s e program

as de governos apoiados
por eles

G
overnos, fornecedores institucionais de

cuidados com
 a  saúde para as pessoas

com
 H

IV,  O
N
G
s

G
overnos, fornecedores institucionais de

cuidados com
 a saúde para as pessoas com

H
IV, O

N
G
s

Com
entários adicionais

Acordos de fornecim
ento solicitados

(para O
N
G
s solicitando para m

enos de
10 pacientes por m

ês, este
requerim

ento pode ser levado) 
Todas organizações devem

 fornecer os
produtos com

 preços preferenciais
considerando a não obtenção de lucro

Preços podem
 ser negociados em

 base
individual segundo term

os com
erciais.

M
erck &

 Co. Inc não tem
 com

o regra o
fornecim

ento de A
RV

s para pacientes
via farm

ácias no varejo.

Carta de crédito confirm
ada ou

pagam
ento antecipado preferido para

novos clientes

CA
D
 (Cash A

gainst D
ocum

ents) 30 dias
a vista.  Encom

enda m
ínim

a e valor de
entrega por envio de CH

F 10,000 (U
S$

8,179)

Pagam
ento por carta de crédito

assinada

Entrega das encom
endas

CIP

FO
B
 M

um
bai (India)

CIP

FO
B
 D

élhi (India)

FCA
B
asiléia (Suíça)  

FO
B
 B

angalore (India)

Eligibilidade (países)

Países M
enos D

esenvolvidos e Á
frica

Subsaariana
Todos os Projetos de M

ecanism
os de

Coordenação por País (CCM
) financiados

com
pletam

ente pelo Fundo G
lobal contra A

ids,
TB

 e M
alária, com

o tam
bém

 projetos
financiados pelo PEP

FA
R
. 

Para outros países de rendas baixa e m
édia,

preços para o setor público são negociados
caso a caso, ou bilateralm

ente ou através da
Iniciativa de Acesso Acelerado da G

SK
.

N
enhum

a restrição relatada

Países de prim
eira categoria:

Países de B
aixo Índice de D

esenvolvim
ento

H
um

ano (ID
H
) e países de m

édio ID
H
 com

prevalência em
 adulto superior ou igual a 1%

. 
Países de segunda categoria:
Países de M

édio ID
H
 com

 prevalência do H
IV

inferior a 1%
Apesar de a Rom

ênia não pertencer a
nenhum

a dessas categorias, tam
bém

 se
beneficia desses preços devido ao
com

prom
etim

ento do governo com
 o program

a
de acesso universal

N
enhum

a restrição m
encionada, m

as preços
m

ais altos foram
 negociados separadam

ente
para 10 países da A

m
érica Latina 

Países de prim
eira categoria:

Todos os países da Á
frica Subsaariana e todos

os países classificados com
o m

enos
desenvolvidos pelas N

ações U
nidas

Países de segunda categoria:
Países de baixa renda e países de renda
m

édia-baixa, segundo classificação do B
anco

M
undial. 

N
enhum

a restrição m
encionada
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Tabela 3 - Resum
o dos preços em

 U
S$ cotados pelas em

presas para os países em
 desenvolvim

ento elegíveis
. 

O
 preço das form

ulações para adultos é o preço anual por paciente. O
 preço para as form

ulações pediátricas é o preço dado para a m
enor unidade disponível. O

s produtos que
estavam

 pré-qualificados pela O
M

S em
 julho de 2006 estão listados em

 negrito. 

abacavir
Com

prim
ido 300 m

g
Solução oral 20 m

g/m
l 

atazanavir
150 m

g
didanosine
Com

prim
ido 25 m

g
Com

prim
ido 50 m

g 
Com

prim
ido 100 m

g
Com

prim
ido 200 m

g
Cápsula entérica 250 m

g 
Cápsula entérica 400 m

g 
P
ó pra reconstituição 2 g 

efavirenz
Cápsula 50 m

g
Cápsula 200 m

g
Com

prim
ido 600 m

g
Suspensão 30 m

g/m
l

em
tricitabina

Cápsula 200 m
g

lam
ivudina

Com
prim

ido 150 m
g

Com
prim

ido 300 m
g10 m

g/m
l solução oral,

xarope e xarope seco
nelfinavir
Com

prim
ido 250 m

g
P
ó para suspensão oral 50 m

g/g 
nevirapina
Com

prim
ido 200 m

g
Suspensão 10 m

g/m
L

ou 50 m
g /5 m

L
ritonavir
Cápsula 100 m

g
Solução oral 80 m

g/m
L

saquinavir
Cápsula dura 200 m

g 
estavudina
Cápsula 15 m

g
Cápsula 20 m

g
Cápsula 30 m

g
Cápsula 40 m

g
P
ó para xarope 1 m

g/m
l

M
enor oferta do produto de

m
arca original / Segundo preço
do produto de m

arca original
quando especificado

Strides

Strides

Strides

Strides

240

Strides

Strides
58Strides

Strides
60Strides
438

Strides

Strides

2936

R
anbaxy

511

R
anbaxy

R
anbaxy

321

146
219

R
anbaxy

300
292

R
anbaxy

R
anbaxy

6666R
anbaxy

R
anbaxy

61R
anbaxy

R
anbaxy

R
anbaxy

3645

H
etero

727

H
etero

H
etero

280

H
etero

292
291

H
etero

H
etero

53H
etero

986

H
etero

73H
etero

190

H
etero

986
H
etero

2024

Cipla
456
0.115 / m

l
Cipla

Cipla
0.063 / tab
0.075 / tab
195
146
103
134

Cipla

225
217

Cipla

Cipla
51270.018 / m

l
Cipla
1,337

Cipla
560.018 / m

l
Cipla
313

Cipla
1825
Cipla
0.048 / cap
0.050 / cap
39410.020 / m

l

Aurobindo
564

Aurobindo

Aurobindo

233

127
208
2.160 / 2 g
Aurobindo
0.110 / cap
292
299
0.069 / m

l
Aurobindo

Aurobindo
54560.020 / m

l
Aurobindo
1,379

Aurobindo
610.025 / m

l
Aurobindo
336

Aurobindo

Aurobindo

44420.020 / m
l

A
spen

A
spen

A
spen

0.191 / tab
0.192 / tab
307

A
spen

A
spen

A
spen

690.017 / m
l

A
spen

A
spen

970.039 / m
l

A
spen

A
spen

A
spen

0.054 / cap
0.056 / cap
4141

O
fertas de G

enéricos

Form
ulações com

 um
 único fárm

aco

Produto

G
SK

636
0.104 / m

l
B
M

S
n/a
B
M

S

310 / 401

223 / 273
288 / 352
6.295 / 7.697 / 2 g
M

erck
0.116 / 0.213 / cap
394 / 821
277 / 697
0.094 / 0.151 / m

l
G
ilead

n/a
G
SK

690.028 / m
l

Roche
683 / 1.543
0.174 / 0.199 / g
B
oehringer

432
0.073 / m

l
Abbott
830.093 / m

l
Roche
989 / 2,212
B
M

S
0.082 / cap 
0.094 / 0.101 / cap
48 / 74
55 / 74
0.007 / 0.009 / m

l
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Productos
M

enor oferta do produto de m
arca

original / Segundo preço do
produto de m

arca original quando
especificado

Strides

Strides

Strides

Strides
7380Strides

Strides

Strides

Strides
182

Strides

146
153
Strides

Strides

Strides

Strides

R
anbaxy

R
anbaxy

139

R
anbaxy

R
anbaxy

7480R
anbaxy

R
anbaxy

R
anbaxy

R
anbaxy

168

R
anbaxy

0.055 / tab
0.108 / tab
146
153
R
anbaxy

255
R
anbaxy

745

R
anbaxy

365

372

R
anbaxy

457

H
etero

365
H
etero

139

H
etero

H
etero

143
146
H
etero

1,898

H
etero

H
etero

H
etero

161

H
etero

143
146
H
etero

263
H
etero

950

H
etero

H
etero

Cipla
973
Cipla
0,075 / cap

103
0.014 / m

l

Cipla
255
Cipla
6467Cipla
1,338

Cipla

Cipla
1,034
Cipla
134

Cipla
0.108 / tab
0.125 / tab

132
140
Cipla
231
Cipla
548

Cipla
274

280

Cipla
347

Aurobindo

Aurobindo

134
0.015 / m

l

Aurobindo

Aurobindo
8087Aurobindo

Aurobindo

Aurobindo

Aurobindo
197

Aurobindo

138
146
Aurobindo
257
Aurobindo

Aurobindo

Aurobindo
451

A
spen

A
spen

0,201 / cap
0,205 / cap
158
0,028 / m

l

A
spen

A
spen

A
spen

A
spen

A
spen

A
spen

220

A
spen

A
spen

308 c0-blister
A
spen

A
spen

A
spen

O
fertas genéricas

Com
binações duplas em

 doses fixas

tenofovir
Com

prim
ido 300 m

g
zidovudina
Cápsula 100 m

g
Cápsula 250 m

g
Com

prim
ido 300 m

g
Solução oral 50 m

g /5m
l e xarope 10 m

g/m
l

abacavir / lam
ivudina  

Com
prim

ido 600 + 300 m
g

lam
ivudina / estavudina

Com
prim

ido 150 + 30 m
g

Com
prim

ido 150 + 40 m
g 

lopinavir / ritonavir
Cápsula de gel m

ole 133 + 33 m
g

Com
prim

ido 200 + 50 m
g 

Solução oral 80 + 20 m
g/m

l 
tenofovir / em

tricitabina
Com

prim
ido 300 + 200 m

g 
tenofovir / lam

ivudina
Com

prim
ido 300 + 300 m

g 
zidovudina / lam

ivudina 
Com

prim
ido 300 + 150 m

g

lam
ivudina / estavudina / nevirapina

Com
prim

ido 30 + 6 + 50 m
g

Com
prim

ido 60 + 12 + 100 m
g

Com
prim

ido 20 + 5 + 35 m
g

Com
prim

ido 40 + 10 + 70 m
g

Com
prim

ido 150 + 30 + 200 m
g

Com
prim

ido 150 + 40 + 200 m
g 

lam
ivudina / zidovudina / nevirapina

Com
prim

ido 300 + 150 + 200 m
g

zidovudina / lam
ivudina /  abacavir

Com
prim

ido 300 + 150 + 300 m
g

tenofovir / em
tricitabine / efavirenz

Com
prim

ido 300 + 200 + 600 m
g 

lam
ivudina / estavudina + efavirenz

Com
prim

idos 150 / 30 + 600 m
g 

co-blister (kit diário)g 
Com

prim
idos 150 / 40 + 600 m

g 
co-blister (kit diário) 
zidovudina / lam

ivudina + efavirenz
Com

prim
idos 300 / 150 + 600 m

g 
co-blister (kit diário) 

G
ilead

207
G
SK

0.158 / cap
0.332 / cap
212
0.036 / m

l

G
SK

678

Abbott
500
n.a. 
0.139 / m

l
G
ilead

319

G
SK

237

G
SK

852
G
ilead / B

M
S / M

erck
n/a

Com
binações duplas em

 doses fixas

Com
binações triplas em

 doses fixas



Anexo 2: Índice de
D
esenvolvim

ento H
um

ano (ID
H
)

Fonte: Program
a da N

ações U
nidas

para o D
esenvolvim

ento (P
N
U
D
)

http://hdr.undp.org/reports/global/2005/
pdf/H

D
R05_H

D
I.pdf

O
 Índice de D

esenvolvim
ento

H
um

ano é publicado anualm
ente

com
o parte do Relatório anual de

D
esenvolvim

ento H
um

ana do P
N
U
D
. 

B
aixo desenvolvim

ento hum
ano:

A
ngola; B

enin; B
urkina Faso; B

urundi;
Cam

arões, República Central da
Á
frica; Chade; Congo (República

D
em

ocrática); Costa do M
arfim

;
D
jibuti; Eritréa; Etiópia; G

âm
bia;

G
uiné; G

uiné-B
issau; H

aiti; Q
uênia;

Lesoto; M
adagascar; M

alauí; M
ali;

M
auritânia; M

oçam
bique; N

íger;
N
igéria; Ruanda; Senegal; Serra Leoa;

Suazilândia, Tanzânia; Iêm
en; Zâm

bia.

M
édio desenvolvim

ento hum
ano:

A
lbânia; A

rgélia; A
ntigua e B

arbuda,
A
rm

ênia; A
zerbaijão; B

angladesh;
B
ielo-R

ússia; B
elize; B

utão; B
olívia;

B
ósnia-H

ezergóvina; B
otsuana; B

rasil;
Cam

boja; Cabo Verde; China;
Colôm

bia; Com
ores; Congo;

D
om

inica; República D
om

inicana;
Equador; Egito; El Salvador; G

uiné
Equatorial; Fiji; G

abão; G
eórgia;

G
ana; G

ranada; G
uatem

ala; G
uiana;

H
onduras; Índia; Indónesia; Irã;

Jam
aica; Jordânia; Cazaquistão;

Anexo 1: Países M
enos

D
esenvolvidos (PM

D
)

Fonte: N
ações U

nidas
http://w

w
w
.un.org

Cinqüenta países são atualm
ente

designados pelas N
ações U

nidas
com

o países m
enos desenvolvidos

(P
M

D
s). A

lista está para ser revisada
em

 2006. 

A
feganistão; A

ngola; B
angladesh;

B
enin; B

utão; B
urkina Faso; B

urundi;
Cam

boja; Cabo Verde; República
Central da Á

frica; Chade; Com
oros;

Congo (República D
em

ocrática);
D
jibuti; G

uiné Equatorial; Eritréa;
Etiópia; G

âm
bia; G

uiné; G
uiné-B

issau;
H
aiti; K

iribati; Lao P
D
R
; Lesoto;

Libéria; M
adagascar; M

alauí;
M

aldivas; M
ali; M

auritânia;
M

oçam
bique; M

yanm
ar; N

epal; N
íger;

Ruanda; Sam
oa; São Tom

é e
Príncipe; Senegal; Serra Leoa; Ilhas
Salom

ão; Som
ália; Sudão; Tim

or-
Leste; Togo; Tuvalu; U

ganda;
Tanzânia; Vanuatu; Iêm

en; Zâm
bia.

Q
uirguistão; Lao P

D
R
; Líbano; Líbia;

M
acedônia; M

alásia; M
aldivas; Ilhas

M
aurícios; M

oldóvia; M
ongólia;

M
arrocos; M

yanm
ar; N

am
íbia; N

epal;
N
icarágua; O

m
ã; Paquistão;

Territórios Palestinos; Papua N
ova

G
uiné; Paraguai; Peru; Filipinas;

Rom
ênia; Federação Russa; Santa

Lucia; São Vincente e G
ranadinas;

Sam
oa; São Tom

é e Príncipe; A
rábia

Saudita; Ilhas Salom
ão; Á

frica do
Sul; Sri Lanka; Sudão; Surinam

e;
República Á

rabe da Síria;
Tadjiquistão; Tailândia; Tim

or Leste;
Togo; Tunísia; Turquia;
Turcom

enistão; U
ganda; U

crânia;
U
zbequistão; Vanuatu; Venezuela;

Vietnã; Zim
bábue.

Anexo 3: Países da África
Subsaariana

Fonte: Secretariado das N
ações

U
nidas, D

epartam
ento de Econom

ia e
A
ssuntos Sociais

http://esa.un.org

A
ngola; B

enin; B
otsuana; B

urkina
Faso; B

urundi; Cam
arões; Cabo

Verde; República Central da Á
frica;

Chade; Com
oros; Congo; Congo

(República D
em

ocrática); Costa do
M

arfim
; D

jibuti; G
uiné Equatorial;

Eritréa; Etiópia; G
abão; G

âm
bia;

G
ana; G

uiné; G
uiné-B

issau; Q
uênia;

Lesoto; Libéria; M
adagascar; M

alauí;
M

ali; M
auritânia; Ilhas M

aurícios;
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Anexo 5: Países beneficiados pelo
Fundo G

lobal 

Fonte: Fundo G
lobal de Com

bate à
A
ids, Tuberculose e M

alária
http://w

w
w
.theglobalfund.org

Albânia; Argélia; Angola; Argentina;
Arm

ênia; Azerbaijão; Bangladesh;
Biole-Rússia; B

elize; B
enin; B

olívia;
B
ósnia-H

ezergóvina; B
otsuana; Brasil;

Bulgária; Burkina Faso; Burundi;
Cam

boja; Cam
arões; República Central

da África; Chade; Chile; China;
Colôm

bia; Com
oros; Congo; Congo

(República D
em

ocrática); Costa Rica;
Costa do M

arfim
; Croácia; Cuba;

D
jibuti; República D

om
inicana;

Equador; El Salvador; G
uiné Equatorial;

Eritréa; Estônia; Etiópia; G
abão;

G
âm

bia; G
eórgia; G

ana; G
uatem

ala;
G
uiné; G

uiné-Bissau; G
uiana; H

aiti;
H
onduras; Índia; Indonésia; Irã;

Jam
aica; Jordânia; Cazaquistão; Q

uênia;
Q
uirguistão; Lao PD

R; Lesoto; Libéria;
M

acedônia; M
adagascar; M

alauí; M
ali;

M
auritânia; M

ongólia; M
arrocos;

M
oçam

bique; M
yanm

ar; N
am

íbia;
N
epal; N

icarágua; N
íger; N

igéria;
Paquistão; Papua N

ova G
uiné; Peru;

Filipinas; Rom
ânia; Federação Russa;

Ruanda; São Tom
é e Príncipe; Senegal;

Sérvia e M
ontenegro; Serra Leoa;

Som
ália; África do Sul; Sudão;

Surinam
e; Suazilândia; Tajiquistão;

Tanzânia; Tailândia; Tim
or-Leste; Togo;

Turqia; U
ganda; Usbequistão;Vietnã;

Iêm
en; Zâm

bia; Zim
bábue.

Anexo 6: Países elegíveis pela
B
ristol-M

yers Squibb 

Países elegíveis para a 1a categoria
de preço: 
A
feganistão; A

ngola; B
angladesh;

B
enin; B

utão; B
urkina Faso; B

urundi;
Cam

boja; Cam
arões; Cabo Verde;

República Central da Á
frica; Chade;

Com
oros; Congo; Congo (República

D
em

ocrática); Costa do M
arfim

;
D
jibuti; G

uiné Equatorial; Eritréa;
Etiópia; G

abão; G
âm

bia; G
ana;

G
uiné; G

uiné-B
issau; H

aiti; Índia;
Q
uênia; Lao P

D
R
; Libéria;

M
adagascar; M

ali; M
auritânia;

M
aurícios; M

ongólia; M
yanm

ar;
N
epal; N

icarágua; N
íger; N

igéria;
Paquistão; Papua N

ova G
uiné;

Ruanda; São Tom
é e Príncipe;

Senegal; Seicheles; Serra Leoa; Ilhas
Salom

ão; Som
ália; Sudão; Tanzânia;

Tim
or-Leste; Togo; Tuvalu; U

ganda;
Vietnã; Iêm

en.

Países elegíveis para os Preços do
Sul da África:
B
otsuana; Lesoto; M

alauí;
M

oçam
bique; N

am
íbia; Á

frica do Sul;
Suazilândia; Zâm

bia; Zim
bábue.

M
oçam

bique; N
am

íbia; N
íger; N

igéria;
Ruanda; São Tom

é é Príncipe;
Senegal; Seicheles; Serra Leoa;
Som

ália; Á
frica do Sul; Sudão;

Suazilândia; Tanzânia; Togo; U
ganda;

Zâm
bia; Zim

bábue.

Anexo 4: Classificação das
Econom

ias segundo B
anco

M
undial

Fonte: B
anco M

undial
http://w

eb.w
orldbank.org/W

B
SITE/EXTE

RN
AL/D

ATASTATISTICS/0,,contentM
D
K:2

0421402~
pagePK:64133150~

piPK:641
33175~

theSitePK:239419,00.htm
l

Esta lista é atualizada todo ano, no
dia 1o de julho. Esta é a versão de
2006. 

Econom
ias de Renda B

aixa:
A
feganistão; B

angladesh; B
enin;

B
utão; B

urkina Faso; B
urundi;

Cam
boja; República Central da Á

frica;
Chade; Com

oros; Congo (Reública
D
em

ocrática); Costa do M
arfim

;
Eritréa; Etiópia; G

âm
bia; G

ana; G
uiné;

G
uiné-B

issau; H
aiti; Índia; Q

uênia;
Coréia (República D

em
ocrática);

Q
uirguistão; Lao P

D
R
; Libéria;

M
adagascar; M

alauí; M
ali; M

auritânia;
M

ongólia; M
oçam

bique; M
yanm

ar;
N
epal; N

íger; N
igéria; Paquistão;

Papua N
ova G

uiné; Ruanda; São
Tom

é e Príncipe; Senegal; Serra leoa;
Ilhas Salom

ão; Som
ália; Sudão;

Tadjiquistão; Tanzânia; Tim
or-Leste;

Togo; U
ganda; U

zbequistão; Vietnã;
Iêm

en; Zâm
bia; Zim

bábue.

Econom
ias de Renda M

édia B
aixa:

A
lbânia; A

rgélia; A
ngola; A

rm
ênia;

A
zerbaijão; B

ielo-R
ússia; B

olívia;
B
ósnia-H

erzegóvina; B
rasil; B

ulgária;
Cam

arões; Cabo Verde; China;
Colôm

bia; Congo; Cuba; D
jibuti;

República D
om

inicana; Equador;
Egito; El Salvador; Fiji; G

eórgia;
G
uatem

ala; G
uiana; H

onduras;
Indonésia; Irã; Iraque; Jam

aica;
Jordânia; Cazaquistão; K

iribati;
Lesoto; M

acedônia; M
aldivas; Ilhas

M
arshall; M

icronésia; M
oldóvia;

M
arrocos; N

am
íbia; N

icarágua;
Territórios Palestinos; Paraguai; Peru;
Filipinas; Sam

oa; Sérvia e
M

ontenegro; Sri Lanka; Surinam
e;

Suazilândia; Síria; Tailândia; Tonga;
Tunísia; Turcom

enistão; U
crânia;

Vanuatu.

Econom
ias de Renda M

édia Alta:
Sam

oa A
m

ericana; A
rgentina;

B
arbados; B

elize; B
otsuana; Chile;

Costa R
ica; Croácia; República

Tcheca; D
om

inica; G
uiné Equatorial;

Estônia; G
abão; G

renada; H
ungria;

Latvia; Líbano; Líbia; Lituânia;
M

alásia; M
aurícios; M

ayotte; M
éxico;

Ilhas M
arianas do N

orte; O
m

ã; Palau;
Panam

á; Polônia; Rom
ânia;

Federação Russa; Seicheles;
Eslováquia; Á

frica do Sul; St. K
itts e

N
evis; Santa Lucia; São Vincente e

G
ranadinas; Trinidad e Tobago;

Turquia; U
ruguai; Venezuela.
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Anexo 7: Países elegíveis pela
Abbott

Fonte: Abbott's Access to H
IV

 Care
Program
http://w

w
w
.accesstohivcare.org

A
feganistão; A

rgélia; A
ngola;

B
angladesh; B

enin; B
utão; B

otsuana;
B
urkina Faso; B

urundi; Cam
boja;

Cam
arões; Cabo Verde; República

Central da Á
frica; Chade; Com

oros;
Congo; Congo (República
D
em

ocrática); Costa do M
erfim

;
D
jibuti; Egito; G

uiné Equatorial;
Eritráa; Etiópia; G

abão; G
âm

bia;
G
ana; G

uiné; G
uiné-B

issau; H
aiti;

K
iribati; Q

uênia; Laos; Lesoto;
Libéria; Líbia; M

adagascar; M
alauí;

M
aldivas; M

ali; M
auritânia; M

aurícios;
M

arrocos; M
oçam

bique; M
yanm

ar;
N
am

íbia; N
epal; N

íger; N
igéria;

Ruanda; Sam
oa; São Tom

é e
Príncipe; Senegal; Seicheles; Serra
Leoa; Ilhas Salom

ão; Som
ália; Á

frica
do Sul; Sudão; Suazilândia; Tanzânia;
Tim

or-Leste; Togo; Tunísia; Tuvalu;
U
ganda; Vanuatu; Iêm

en; Zãm
bia;

Zim
bábue.

Anexo 8: Países elegíveis pela
G
ilead

Fonte: Program
a de Acesso da G

ilead
http://w

w
w
.gileadaccess.org

A
feganistão; A

rgélia; A
ngola; A

ntigua
e B

arbuda; B
aham

as; B
angladesh;

B
arbados; B

elize; B
enin; B

utão;
B
olívia; B

otsuana; B
urkina Faso;

B
urundi; Cam

boja; Cam
arões; Cabo

Verde; República Central da Á
frica;

Chade; Com
ores; Congo; Congo

(República D
em

ocrática); Costa do
M

arfim
; D

jibuti; D
om

inica; República
D
om

inicana; Egito; G
uiné Equatorial;

Eritréa; Etiópia; G
abão; G

âm
bia;

G
ana; G

ranada; G
uatem

ala; G
uiné;

G
uiné-B

issau; G
uiana; H

aiti;
H
onduras; Indonésia; Jam

aica;
Q
uênia; K

iribati; Q
uirguistão; Lesoto;

Libéria; Líbia; M
adagascar; M

alauí;
M

aldivas; M
ali; M

auritânia; M
aurícios;

M
oldova; M

ongólia; M
arrocos;

M
oçam

bique; M
yanm

ar; N
am

íbia;
N
epal; N

icarágua; N
íger; N

igéria;
Paquistão; Papua N

ova G
uiné;

Ruanda; St. K
itts e N

evis; St. Lucia ;
São Vicente e G

ranadinas; Sam
oa;

São Tom
é e Príncipe; Senegal;

Seicheles; Serra Leoa; Ilhas Salom
ão;

Som
ália; Á

frica do Sul; Sudão;
Surinam

e; Suazilândia; Síria;
Tadjiquistão; Tanzânia; Tim

or Leste;
Togo; Trinidad e Tobago; Tunísia;
Tuvalu; U

ganda; U
zbequistão;

Vanuatu; Vietnã; Iêm
en; Zâm

bia;
Zim

bábue.

Anexo 9: Fontes sugeridas para inform
ações adicionais:

Para docum
entação sobre preços cotados pelas em

presas:
- U

ntangling the w
eb of price reductions: a pricing guide for the purchase of

A
RV

s for developing countries, 8th edition, June 2005, M
édecins Sans

Frontières
http://w

w
w
.accessm

ed-m
sf.org/docum

ents/untanglingthew
eb%

208.pdf
- Sources and prices of selected m

edicines and diagnostics for people living
w

ith H
IV

/A
ID

S (June 2005) 
http://m

ednet2.w
ho.int/sourcesprices/sources.pdf 

- G
lobal H

IV
/A

ids Epidem
ic Selection of A

nti-retroviral M
edications Provided

under U
.S. Em

ergency Plan Is Lim
ited, January 2005:

http://pdf.dec.org/pdf_docs/P
caab266.pdf

Para docum
entação sobre preços inform

ados pelos países:
- W

H
O
, A

M
D
S, G

lobal Price Reporting M
echanism

 for A
RV

s in D
eveloping

Countries
http://w

w
w
.w

ho.int/3by5/am
ds/price/hdd/

- The G
lobal Fund Price Reporting M

echanism
http://w

w
w
.theglobalfund.org/en/funds_raised/price_reporting/default.asp e 

http://w
eb.theglobalfund.org/prm

/rc?sessionid=
1126169666669_1&

com
m

and[Prin
cipleRecipients_report]=

show
- M

anagem
ent Sciences for H

ealth (M
SH

) International D
rug Price Indicator

G
uide

http://erc.m
sh.org/m

ainpage.cfm
?file=

1.0.htm
&

id=
1&

tem
ptitle=

Introduction&
m

o
dule=

D
M

P
&

language=
English#top

- W
H
O
 A

FRO
 region Essential M

edicines Price Indicator
http://w

w
w
.w

ho.int/m
edicines/areas/access/ecofin/en/index.htm

l or
http://w

w
w
.w

ho.int/m
edicines/publications/afro-

essential_m
ed_price_indicator_nocover.pdf

Para docum
entação sobre patentes:

- “D
eterm

ining the patent status of essential m
edicines in developing

countries”, H
ealth Econom

ies and D
rugs, ED

M
 Series N

o. 17, U
N
A
ID

S/W
H
O
/M

SF,
2004
-  H

IV
/A

ID
S m

edicines and related supplies: Contem
porary context and

procurem
ent. Technical guide. Capítulo 2 e A

nexo B
. W

orld B
ank, W

ashington,
D
C, 2004
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http://siteresources.w
orldbank.org/IN

TP
RO

CU
R
EM

EN
T/Resources/Technical-G

uide-
H
IV-A

ID
S.pdf   

“D
rug patents under the spotlight. Sharing practical know

ledge about
pharm

aceutical patents” M
SF, June 2004

Para docum
entação sobre qualidade:

- Prequalification project m
anaged by the W

orld H
ealth O

rganization (W
H
O
)

http://m
ednet3.w

ho.int/prequal/
- U

S Food and D
rug Adm

inistration (FD
A
) tentative approval

http://w
w

w
.fda.gov/cder/ogd/approvals/

O
utras páginas eletrônicas úteis e referenciadas no presente docum

ento:
- W

hite List for A
RV

 Procurem
ent, 5th June 2005, Clinton Foundation

http://w
w

w
.clintonfoundation.org/pdf/060505-w

hite-list-for-arv-procurem
ent.pdf

- W
H
O
 A

FRO
 region Essential M

edicines Price Indicator
http://w

w
w
.w

ho.int/m
edicines/publications/afro-

essential_m
ed_price_indicator_nocover.pdf

- International D
ispensary A

ssociation (ID
A
) price indicator

http://w
w

w
.idafoundation.org

- U
S Food and D

rug Adm
inistration orange book

http://w
w

w
.fda.gov/cder/ob/

- Catalogue of U
S Food and D

rug Adm
inistration approved products, products

docum
entation http://w

w
w
.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/

- W
H
O
 registration

http://ftp.w
ho.int/htm

/A
M

D
S/drugsdatabase.pdf

- W
H
O
 H

IV
 treatm

ent guidelines for adults and adolescents
W

H
O
 A

nti-retroviral Therapy for H
IV

 Infection in Adults and Adolescents 
in Resource-Lim

ited Settings: Tow
ards U

niversal Access: Recom
m

endations for
a public health approach 2006 version (in press). W

H
O
 G

eneva 2006.
- W

H
O
 H

IV
 treatm

ent guidelines for Children
A
nti-retroviral therapy of H

IV
 infection in infants and children in resource-

lim
ited settings: tow

ards universal access: Recom
m

endations for a public
health approach 2006 (in press) W

H
O
 G

eneva 2006.
- P

ágina da U
N
ICEF para aquisição

- B
iotechnology/Pharm

aceuticals H
IV

/A
ID

S Industry Report - April 2005
http://w

w
w
.aethlonm

edical.com
/pdfs/IndustryReport.pdf

- Fundação Clinton
http://w

w
w
.clintonfoundation.org/

- P
ágina da Cam

panha de Acesso a M
edicam

entos Essenciais
http://w

w
w
.accessm

ed-m
sf.org/

Abbott:
Rob D

intruff 
E-m

ail: rob.dintruff@
abbott.com

  

A
XIO

S International m
anages the

request process: 
G
erente do Program

a
Access to H

IV
 Care Program

m
e 

A
XIO

S International 
P.O

. B
ox 6924 

K
am

pala, U
ganda 

Tel: +256 75 693 756 
Fax:+256 41 543 021 
E-m

ail: AccesstoH
IVCare@

axiosint.com
  

W
ebsite : w

w
w

.accesstohivcare.org

Aspen:
Vivian Victor Viljoen - Senior
Executive
E-m

ail: viljoenv@
aspenpharm

a.com

Aspen Pharm
acare

P
O
 B

ox 1593
G
allo M

anor
2052 Sul da Á

frica:
Tel: +27 11 239 6551
Fax: +27 11 239 6573
w

ebsite : w
w

w
.aspenpharm

a.com

Aurobindo Pharm
a Ltd:

M
r. A

. Vijaykum
ar 

Líder - Projeto A
nti Retrovirals 

Tel: +91 40 2304 4070 
O
 +91 98481 10877 (M

óvil)
Fax: +91 40 23044058
E-m

ail: vk_akula@
aurobindo.com

 

Bristol-M
yers Squibb: 

Todos os países com
 a exceção dos

do Sul da Á
frica:

M
rs M

arie-A
strid M

ercier,
Coordenador do Program

a de Acesso
G
lobal

Escritório de Paris da B
M

S
E-m

ail: m
arie-astrid.m

ercier@
bm

s.com
 

Países do Sul da Á
frica: 

G
ustav Schellack

G
erente de Projeto 

Escritório em
 Johannesburg da B

M
S

Tel: +27 11 456 64 44

B
oehringer-Ingelheim

: 
H
elm

ut Leuchten
CD

 M
arketing Prescription M

edicines
Líder do CD

ept. CG
 H

IV-
Specialist/Virologists
Tel: + 49 6132 77-8486
Fax: +49 6132 77-3829
E-m

ail:
helm

ut.leuchten@
ing.boehringer-

ingelheim
.com

 

M
ichael Rabbow

 
CD

 M
arketing Prescription M

edicines
CD

ept. H
IV-Specialists/Virologists

Tel: + 49 6132 77- 92701
Fax: + 49 6132 77-38 29 
E-m

ail: rabbow
@

ing.boehringer-
ingelheim

.com

Anexo 10: Contatos das Em
presas
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Cipla Ltd:
M

r. Sanjeev G
upte, G

erente G
eral de

exportação

M
r. Shailesh Pednekar

Executivo de Exportação, Cipla
Lim

itada
Tel: +91 22 23021397 (D

irect)
23095521 23092891
Fax: +91 22
23070013/23070393/23070385
E-m

ail: exports@
cipla.com

  and
ciplaexp@

cipla.com
  

G
ilead:

Program
a de Acesso da G

ilead: 
D
eborah O

vadia
G
erente do Program

a de Acesso 
G
ilead Sciences, Inc.

333 Lakeside D
rive

Foster City, California 94404 U
SA

Tel:  +1-650-574-3000, O
ption #1

Fax:  +1-650-522-5870
E-m

ail: ARVaccess@
gilead.com

 
W

ebsite: w
w

w
.gileadaccess.org

Contato A
ssociado:

Sheryl M
eredith

O
perações Internacionais

G
ilead Sciences

333 Lakeside D
rive

Foster City, California 94404 U
SA

Tel: +1-650-522-5505
E-m

ail: sm
eredith@

gilead.com
 

G
laxoSm

ithK
line:

Isabelle G
irault 

D
iretora, A

ssuntos G
overnam

entais
H
IV

 &
 A

ID
S

Tel: + 44 (0) 20 8047 5488
Fax: + 44 (0) 20 8047 6957
E-m

ail: isabelle.s.girault@
gsk.com

H
etero D

rugs Lim
ited:

"H
etero H

ouse", 
H
.N

o.:8-3-166/7/1,
Erragadda, H

yderabad - 500 018,
India

Tel: +91-40-23704923 / 24
Tel (D

irecto):+91-40-23818029
E-m

ail: m
sreddy@

heterodrugs.com

M
erck &

 Co. Inc:
B
renda D

. Colatrella
D
iretor Executivo, Política de H

IV
 e

A
ssuntos Externos

Saúde H
um

ana Intercontinental
M

erck &
 Co., Inc.

O
ne M

erck D
rive (W

S2A
-56)

W
hitehouse Station, N

J 08889-0100
U
SA

Tel:  +1-908-423-2047
Fax: +1-908-735-1839
E-m

ail:  brenda_colatrella@
m

erck.com

Ranbaxy:
M

r. Sandeep Juneja
Ranbaxy Laboratories Lim

ited
Tel: + 91 124 518 59 06 (D

irecto)
or + 91 124 513 50 00
Fax: + 91 124 516 60 35
E-m

ail: sandeep.juneja@
ranbaxy.com

w
w

w
.aidonaids.com

w
w

w
.ranbaxy.com

Roche: 
Para inform

ações sobre cotações e
entregas aos clientes, entrar em
contato com

: 
H
anspeter W

älchli 
Logísitica de Vendas para Clientes
Internacionais 
D
ept. P

TG
S-I 

4303 K
aiseraugst  

Suiça
Tel: +41 61 688 1060
Fax: +41 61 687 1815 
E-m

ail: hanspeter.w
aelchli@

roche.com

Strides Arcolab Ltd:
M

rs. A
loka Sengupta

A
ssitente do Vice Presidente-

A
ID

S/Tubrculosis/M
alaria

Strides H
ouse, B

ilekahalli
B
annerghatta Road

B
angalore 560 076, 

Índia
Tel: +91-80-57580748
M

óvil: +91 98450 24470
Fax: +91-80-57580800  
E-m

ail:
aloka.sengupta@

stridesarco.com
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[1] Para consultar edições anteriores, favor ir
à pagina w

w
w
.accessm

ed-m
sf.org

[2] W
H
O
 A

nti-retroviral Therapy for H
IV

Infection in Adults and Adolescents in
Resource-Lim

ited Settings: Tow
ards U

niversal
Access: Recom

m
endations for a Public H

ealth
Approach 2006 version (in press), W

H
O

G
eneva 2006; and A

nti-retroviral Therapy of
H
IV

 Infection in Infants and Children in
Resource-Lim

ited Settings: Tow
ards U

niversal
Access: Recom

m
endations for a Public H

ealth
Approach 2006 (in press), W

H
O
 G

eneva 2006.

[3] The K
hayelitsha cohort: survival and

challenges at 48 m
onths; M

SF satellite
m

eeting, ICA
SA

conference, D
ecem

ber 2005

[4] Prices paid for anti-retroviral drugs by low
and m

iddle incom
e countries in 2005. A

sum
m

ary report by the G
lobal Price Reporting

M
echanism

 on anti-retroviral drugs, M
arch

2006..
http://w

w
w
.w

ho.int/hiv/am
ds/G

RPM
_april2006.pdf 

[5] Pharm
aceutical patents and the TR

IP
S

agreem
ent

http://w
w

w
.w

to.org/english/tratop_e/trips_e/phar
m

a_ato186_e.htm

[6] D
eterm

ining the Patent status of Essential
M

edicines in D
eveloping Countries”

W
H
O
/U

N
A
ID

S/M
SF 2004.

[7] O
nde um

a patente regional pela O
A
PI foi

concedida.

[8] Ver Seção 3(d) e 25 da Lei Patente de
2005

http://w
w

w
.patentoffice.

nic.in/ipr/patent/patent_2005.pdf 

[9] W
H
O
 G

lobal Price Reporting M
echanism

data base

http://w
w

w
.w

ho.int/hiv/am
ds/gprm

/en/index.htm
l

The W
H
O
 G

lobal Price Reporting M
echanism

data base apresenta os preços pagos pela
U
N
ICEF, ID

A
, M

SH
/D

eliver e o Fundo G
lobal

[10] M
ore em

pty prom
ises: Abbott fails to

supply critical new
 aids drug form

ulation to
developing countries, 27 April 2006.
http://w

w
w
.accessm

ed-m
sf.org

[11] U
N
A
ID

S/W
H
O
 A

ID
S Epidem

ic U
pdate 2005.

http://w
w

w
.w

ho.int/hiv/epi-update2005_en.pdf

[12] Exem
plos de outros produtores de

genéricos conhecidos por produzir um
 ou

m
ais A

RV
s, m

as que não foram
 incluídos no

presente inquérito são os seguintes:
R
ichm

ond Laboratorios, Panalab, Filaxis
(A

rgentina); Pharm
aquick (B

enin); Far
M

anguinhos, FU
R
P, Lapefe, Laob, Iquego, IV

B
(B

rasil); Apotex, N
ovopharm

 (Canadá);
Shanghai D

esano B
iopharm

aceutical Co.,
N
ortheast G

eneral Pharm
aceutical Factory

(China); B
iogen (Colôm

bia); Stein (Costa
R
ica); Zydus Cadila H

ealthcare, SunPharm
a,

EA
S-SU

RG
, M

ac Leods, IP
CA

, Em
cure (Índia);

Cosm
os (Q

uênia); LG
 Chem

icals, Sam
chully,

Korea U
nited Pharm

 Inc. (Coréia); Protein,
Pisa (M

éxico); A
ndrom

aco, Com
binoPharm

(Espanha); A
spen (Á

frica do Sul); The
G
overnm

ent Pharm
aceutical O

rganization-G
P
O
,

T.O
. Chem

ecal (Tailândia); Laboratorio D
osa

S.A
. (EU

A
), Varichem

 (Zim
bábue).

[13] Sources and Prices of selected m
edicines

and diagnostics for people living w
ith

H
IV

/A
ID

S, June 2005
http://m

ednet2.w
ho.int/sourcesprices/sources.pdf

[14] D
efinições de “Incoterm

s”, Câm
ara

Internacional do Com
ércio, ver

http://w
w

w
.iccw

bo.org/index_incoterm
s.asap 

[15] G
lobal H

IV
/A

ID
S Epidem

ic: Selection of
A
nti-retroviral M

edications Provided U
nder U

S
Em

ergency Plan is Lim
ited. Report to

Congressional Requesters. U
nited States

G
overnm

ent Accountability O
ffice. January

2005.

[16] http://w
w

w
.clintonfoundation.org

[17] W
H
O
 M

odel List of Essential M
edicines

http://w
w

w
.w

ho.int/m
edicines/

publications/essentialm
edicines/en/

[18] Preços coletados entre Janeiro de 2005 a
m

arço de 2006..

[19] M
ajor developm

ents in the treatm
ent of

H
IV

/A
ID

S, B
iotechnology/pharm

aceuticals
H
IV

/A
ID

S industry report, April 2005
http://w

w
w
.aethlonm

edical.com
/pdfs/IndustryRep
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Abreviatura
D
efinição 

adicionalm
ente o custo do frete

necessário para transportar a
m

ercadoria até o destino definido.
Isto significa que o com

prador arca
com

 todos os riscos e quaisquer
custos adicionais que possam

 ocorrer
depois que a m

ercadoria tiver sido
enviada pelo transportador. N

o
entanto, em

 um
a CIP, o vendedor

tam
bém

 tem
 que garantir  um

 seguro
contra os riscos de perda do
com

prador  ou danos na m
ercadoria

que possam
 ocorrer na

transportação. Consequentem
ente, o

vendedor contrata um
a seguradora e

paga pelo seguro. 

d4T
estavudina; inibidor de

transcriptase reversa análogo de
nucleosídio

ddI
didanosina; inibidor de

transcriptase reversa análogo de
nucleosídio

D
D
U

“Entregue com
 taxas aduaneiras

não pagas." Term
o com

ercial
utilizado para designar que um
vendedor entrega a m

ercadoria ao
com

prador antes dos procedim
entos

de im
portação e sem

 que a
m

ercadoria seja descarregada no
porto ou aeroporto de destino final.
O
 vendedor tem

 que arcar com
 os

custos e riscos que envolvam
 o

transporte da m
ercadoria, m

enos
aqueles envolvendo taxas aduaneiras,
(o que inclui a responsabilidade
relativa ao risco de im

plem
entação

das form
alidades adm

inistrativas , o
pagam

ento das form
alidades, das

taxas aduaneiras, im
postos e outros

encargos) para im
portar para o país

destinatário. Tais "encargos" devem
ser arcados pelo com

prador, assim
com

o quaisquer custos e riscos
causados por sua falha em

 conseguir
a liberação da m

ercadoria nos
devidos prazos 

EFV
 ou EFZ

efavirenz; inibidor de
transcriptase reversa não nucleosídio

EM
L

Lista de M
edicam

entos
Essenciais. Inicialm

ente publicada
pela O

M
S em

 1977. Serve para
identificar a lista de m

edicam
entos

que podem
 garantir um

 tratam
ento

seguro e efetivo para infecções e
doenças crônicas que afetam

 a m
aior

parte da população m
undial. A

12a
atualização foi publicada em

 abril de
2006 e inclui 12 A

RV
s. 

EXW
"N

a origem
/nom

eado" (“Ex-
w

orks”). Term
o com

ercial (Incoterm
)

para designar que o vendedor
conclui a entrega da m

ercadoria
quando esta está a disposição do
com

prador na em
presa do vendedor

ou em
 outro local definido (exem

plo,
fábrica, arm

azém
 etc) sem

 que tenha
sido concluido nem

 o processo de
exportação dos bens nem

 do frete
para sair do país de origem

.

FD
C

com
binação de doses fixas.

V
ários fárm

acos com
binados em

 um
a

única pílula

FO
B

"Posto a bordo" (“Free on
board”- FO

B
). Term

o com
ercial

(Incoterm
) utilizado para designar

que o vendedor envia a m
ercadoria

3TC
lam

ivudina; inibidor de
transcriptase reversa análogo de
nucleosídio

ABC
abacavir; inibidor de

transcriptase reversa análogo de
nucleosídio

AID
S

Síndrom
e da Im

unodeficiência
Adquirida

ARV
M

edicam
ento A

nti-retroviral 

ATZ
atazanavir; inibidor de protease

BI
B
oehringer-Ingelheim

BM
S

B
ristol-M

yers Squibb

CIF
“Custo, Seguro e Frete”.  Term

o
com

ercial (Incoterm
) utilizado para

designar que um
 vendedor entrega a

m
ercadoria após a chegada no porto

(ou aeroporto) da destinação final. O
vendedor deverá pagar pelos custos
de seguro e frete necessários para
levar a m

ercadoria para a destinação
final estabelecida. N

o entanto, o
risco de perda ou danificção desta
m

ercadoria, assim
 com

o quaisquer
outros custos que venham

 a surgir
após o m

om
ento da recepção da

m
ercadoria, são transferidos do

vendedor para o com
prador. 

CIP
“Transporte e Seguro pagos

até...”.. Term
o com

ercial (Incoterm
)

utilizado para designar que o
vendedor envia a m

ercadoria para
um

 transportador nom
eado por ele.

O
 vendedor deverá pagar
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quando esta passa para a
em

barcação no porto onde a m
esm

a
se encontra. Isso significa que o
com

prador tem
 que arcar com

 todos
os custos e riscos de perda ou danos
causado na m

ercadoria a partir
daquele ponto. A

FO
B
 exige que o

vendedor libera a m
ercadoria para

exportação. 

FTC em
tricitabina; inibidor de

transcriptase reversa análogo de
nucleosídio

G
PRM

 W
H
O

G
lobal Price Reporting

M
echanism

.
É um

 banco de dados
que contém

 os preços pagos pela
U
N
ICEF, pela International D

ispensary
A
ssociation (ID

A
), pela M

anagem
ent

Sciences for H
ealth (M

SH
)/D

eliver, e
pelo Fundo G

lobal de Com
bate à

A
ids, Tuberculose e M

alária.

G
SK

G
laxoSm

ithK
line

H
IV

V
írus da Im

unodeficiência
H
um

ana

ID
H

Índice de D
esenvolvim

ento
H
um

ano. É o resum
o de um

 índice
com

posto, com
pilado pelo P

N
U
D
,

que m
ede os alcances m

édios de um
país em

 três aspectos básicos do
desenvolvim

ento hum
ano:

longevidade (ou expectativa de vida
ao nascer), conhecim

ento (ou
alfabetização em

 adultos e taxa de
m

atrícula) e um
 padrão de vida

decente (produto interno bruto per
capita).

IP
Inibidor de Protease

Equatorial, M
ali, M

auritania, N
íger,

Senegal e Togo.

O
M

S
O
rganização M

undia da Saúde

O
M

S O
rganização M

undial do
Com

ércio

O
N
G
 O

rganização N
ão G

overnam
ental

O
N
U
SID

A
Program

a Conjunto das
N
ações U

nidas em
 H

IV
/A

ids, criado
em

 1996, para liderar, fortalecer e
apoiar um

a resposta am
pliada à

epidem
ia de H

IV
/A

ids. O
s seis co-

fundadores iniciais são U
N
ICEF,

P
N
U
D
, U

N
FPA

, U
N
ESCO

, O
M

S e
B
anco M

undial. A
U
N
D
CP

passou a
ser parceira em

 abril de 1999.

P&
D

Pesquisa e D
esenvolvim

ento

PEPFAR Plano Em
ergencial do

Presidente para A
lívio da A

ids; trata-
se do program

a dos Estados U
nidos

de com
bate ao H

IV
/A

ids nos países
em

 desenvolvim
ento

PM
D
s

Países M
enos D

esenvolvidos,
segundo classificação das N

ações
U
nidas

PM
TCT Prevenção da Transm

issão de
M

ãe para Filho

PN
U
D

Program
a das N

ações U
nidas

para o D
esenvolvim

ento

ppy
por paciente por ano

PV
H
A

Pessoa Vivendo com
 H

IV
/A

ids

ITRN
Inibidor da transcriptase reversa

análogo de nucleosídio

ITRN
N

Inibidor de transcriptase
reversa não nucleosídio

ITRN
t

Inibidor da transcriptase
reversa análogo de nucleotídio

LPV
/r Lopinavir/ritonavir; tendo

inibidor de protease com
o booster

LV
Licença Voluntária

M
edicam

ento G
enérico

Segundo a
O
M

S, trata-se de um
 produto

farm
acêutico que geralm

ente
pretende ser intercam

biável com
 o

produto original, o qual é geralm
ente

produzido sem
 a licença da em

presa
do produto inovador. 

M
SD

M
erck Sharp &

 D
om

e (M
erck &

Co., Inc.)

M
SF

M
édicos Sem

 Fronteiras

N
D
RA

Autoridade N
acional

Reguladora de M
edicam

entos

N
FV

nelfinavir; inibidor de protease 

N
V
P

nevirapina; inibidor de
transcriptase reversa não nucleosídio

O
API

O
rganização A

fricana de
Propriedade Intelectual, com

posta
pelos seguintes Estados M

em
bros:

B
enin, B

urkina Faso, Cam
arões,

República Central da Á
frica, Chade,

Congo, Costa do M
erfim

, G
abão,

G
uiné, G

uiné-B
issau, G

uiné

r baixa dose de ritonavir; usado
com

o booster

RE
revestim

ento entérico

RTV
ritonavir, inibidor de protease

SQ
V

saquinavir cápsulas de gel dura;
inibidor de protease

TD
F tenofovir disoproxil fum

arato;
inibidor da transcriptase reversa
análogo de nucleotídeo 

TRIPS
Acordo sobre A

spectos dos
D
ireitos de Propriedade Intelectual

Relacionados ao Com
ércio

U
S FD

A
A
gência reguladora de

alim
entos e m

edicam
entos dos

Estdos U
nidos

W
H
O
 G

PRM
M

ecanism
o G

lobal da
O
M

S sobre inform
ação de Preço

(W
H
O
 G

lobal Price Reporting
M

echanism
) 

ZDV
zidovudina; inibidor de

transcriptase reversa análogo de
nucleosídio
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