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Producéo nacional do sofosbuvir como alternativa para ampliacéo do
acesso a cura da hepatite C

Recentemente foram disponibilizadas noticias sobre o avan¢o da producdo nacional do
medicamento sofosbuvir, utilizado no tratamento da hepatite C. O sofosbuvir € uma
revolucdo em relacdo ao tratamento anteriormente disponivel, podendo levar a cura da
doenga em mais de 90% dos casos. No entanto, ainda esta fora de alcance para a maioria
das pessoas nao so no Brasil, mas no mundo todo. Uma das razdes para isso é o alto pre¢o
do medicamento cobrado pela empresa estadunidense Gilead Sciences, que detém o
monopolio sobre a venda do medicamento em muitos paises. Por exemplo nos Estados
Unidos, a Gilead anunciou o tratamento de 12 semanas ao preco de US$ 84.000, o que levou
o sofosbuvir a ser chamado de “a pilula de 1.000 doélares”.

No Brasil, estima-se que 1,5 milhdo de pessoas tenham hepatite C crbnica. Atualmente, o
medicamento sofosbuvir é comprado da empresa Gilead ao pre¢co de US$ 6.900 pelo
tratamento com duragdo de 12 semanas. O prec¢o alto € um dos fatores que levou ao
racionamento do acesso a cura da hepatite C, limitado apenas aos casos mais avangados
da doenca e mesmo assim apds longa fila de espera. Até o momento, apenas 26.800
tratamentos foram comprados para utilizagdo no Sistema Unico de Salde - SUS até o final
de 2016. A producédo nacional do sofosbuvir poderia ser uma alternativa para reducéo do
preco e ampliagdo do acesso ao medicamento.

De fato, no dltimo dia 11 de maio, a fundagéo publica Fiocruz - Fundacdo Oswaldo Cruz
divulgou informacdes sobre a assinatura de um acordo de cooperacao técnico-cientifica com
um grupo de empresas privadas nacionais que formam o Consoércio BMK, formado pelas
empresas Blanver Farmoquimica, Microbiol6gica Quimica e Farmacéutica e Karin Bruning.
Segundo o acordo, o pre¢co maximo estimado para o sofosbuvir produzido no Brasil € de US$
3.000 pelo tratamento de 12 semanas, menos da metade do preco atualmente praticado no
Brasil pela empresa Gilead. Caso 0 governo opte por cumprir 0 principio da universalidade
do SUS e oferecer tratamento a todas as pessoas com hepatite C no pais, a compra da
versao nacional do sofosbuvir, ao invés da versao importada produzida pela Gilead, poderia
representar uma economia de aproximadamente US$ 5,85 bilhdes, o equivalente ao
orcamento do Ministério da Saude para compra de todos os medicamentos no pais. Em
outras palavras, o preco anunciado pelo consércio brasileiro se traduz na possibilidade de
curar mais pessoas e de concretizar o principio da universalidade ainda assegurado pela
Constituicdo Federal brasileira.

O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira de Integracdo dos
Povos (GTPI/Rebrip) salda a iniciativa protagonizada pela Fiocruz e o Consércio BMK para
a producdo da versdo genérica do medicamento sofosbuvir no Brasil. Como mostra a
histéria, a disponibilizacdo de medicamentos genéricos € medida fundamental para garantir
o direito humano a saude e a sustentabilidade de politicas publicas de acesso a
medicamentos.
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A iniciativa de producédo do sofosbuvir no Brasil se mostra ainda mais importante em um
contexto de restricdo de oferta de medicamentos genéricos produzidos em outros paises.
Isso acontece porque a empresa Gilead assinou uma licenca voluntaria que autoriza
laboratdrios produtores de genéricos comercializarem o medicamento apenas para 0s paises
determinados no contrato. Embora os precos praticados por esses laboratérios sejam
menores que o da Gilead, como é o caso do genérico indiano (US$990/ 12 semanas), esses
precos so serdo oferecidos a um numero limitado de paises, definido pela propria empresa.
O Brasil, assim como a maioria dos paises de renda média da América Latina e de outras
regides, esta fora da lista dos paises para os quais a versao genérica produzida a partir
dessa licenca podera ser vendida®.

Nesse cendrio, o anuncio da producéo brasileira do sofosbuvir ao preco estimado de menos
da metade do preco atual € muito bem-vindo. Mas, € necessario acompanhar de perto o
processo, cobrando transparéncia no uso do dinheiro publico e informacBes sobre a
formacdo do pre¢o, o que ndo vemos acontecer atualmente com as parcerias publico-
privadas que envolvem a producdo de medicamentos?®. Vale lembrar que o custo de
producédo do sofosbuvir foi estimado por uma equipe de farmaco-cientistas da Universidade
de Liverpool, entre US$ 68 e 136 para o tratamento de 12 semanas. O preco atual de versdes
genéricas em outros paises, como Bangladesh (US$840/ 12 semanas) e Nepal (US$ 825/12
semanas), demonstram que ainda ha bastante espaco para a reducéo do pre¢o da producao
brasileira para muito menos dos anunciados US$ 3.000.

De toda forma, o acordo de cooperacdo € um exemplo positivo da utilizacdo do papel
estratégico dos laboratérios publicos no pais para a garantia do acesso a medicamentos de
relevante interesse publico e regulamentacdo do mercado. Como a histéria demonstra, os
laboratérios publicos sé@o vitais para a sustentabilidade do SUS e seu fortalecimento
possibilita a disponibilidade de medicamentos mais acessiveis. Ndo podemos esquecer gue
foi a producdo publica de medicamentos genéricos para o tratamento de HIV/AIDS que
possibilitou 0 acesso universal a tratamento no Brasil no comeco da epidemia. Além de
produzir diversos medicamentos, os laboratérios publicos foram importantes para estimar
custos de producdo de medicamentos que estavam sob monopélio, 0 que permitiu ao
governo negociar melhores precos com as empresas fornecedoras desses medicamentos.

No Brasil, os pedidos de patente para o sofosbuvir - que asseguraria 0 monopolio sobre a
comercializacdo do medicamento no pais caso sejam concedidos - ainda estado em processo
de analise, ndo havendo nenhuma patente concedida para o medicamento no pais. Portanto,
atualmente ndo existe obrigacdo da compra exclusiva do medicamento pela empresa Gilead,
gue fez os pedidos de patente. O GTPI apresentou argumentos técnicos que demonstram
gue os pedidos de patente relacionados ao sofosbuvir devem ser rejeitados, uma vez que
ndo cumprem os requisitos legais necessarios para a concessdo de uma patented. E

http://deolhonaspatentes.org/posicionamento_do_gtpi_sobre_licenca_que_exclui_o_brasil_e_o
utros_tantos_paises_do_acesso_a_generico_de_medicamento_de_hepatite_c/
2http://deolhonaspatentes.org/wp-content/uploads/2015/10/Carta-acordo-bahiafarma_final-1.pdf
Shttp://deolhonaspatentes.org/acao_pela_rejeicao_da_patente_do_medicamento_sofosbuvir__d
ia_22052015/
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necessario que as instituicdbes responsaveis pela analise, ANVISA e INPI, julguem
rapidamente o teor do pedido de patente feito pela Gilead e o rejeite. Caso a patente venha
a ser concedida, o Brasil deve recorrer a emissdao de uma licenca compulséria, medida
prevista no Acordo TRIPS da OMC que regula propriedade intelectual em &ambito
internacional e também na lei brasileira de patentes (Lei 9.279/96) em caso de interesse
publico e ameaca a saude publica.

Assim, o GTPI/Rebrip:

e Sauda o acordo para producao nacional do medicamento sofosbuvir;

e Demanda transparéncia e acesso a informagdo em todas as etapas da
producao, especialmente em relacdo a formacao do preco da versdo genérica
nacional;

e Solicita que sejam realizados esfor¢os para a reducdo do preco anunciado
para a producado nacional do medicamento, baseado em estimativas do custo
de producao e precos de genéricos ja existentes em outros paises;

e Exige a imediata revisdo do protocolo de tratamento para a hepatite C no
Brasil, para incluir todas as pessoas que tenham a doenca;

e Demanda uma rpida analise dos pedidos de patente para o sofosbuvir no
Brasil e consequente rejeigdo, por ndo cumprirem 0S requisitos necessarios
para a concessao da patente;

e Cobra a imediata emissdo de licenca compulsoria, caso a patente do
sofosbuvir venha a ser concedida no pais.

Quem somos?

O GTPI/Rebrip é um coletivo de organiza¢des da sociedade civil, movimentos sociais, ativistas e
pesquisadores formado em 2003 com atuacdo no tema da propriedade intelectual e acesso a
salde no Brasil. O GTPI atua a partir de uma perspectiva de interesse publico, trabalhando no
sentido de mitigar o impacto negativo das patentes na garantia de acesso da populacdo a
medicamentos e na sustentabilidade de politicas publicas. Atualmente, o GTPI é formado pelas
seguintes organizagfes: Associagdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS — ABIA (coordenacao);
Conectas Direitos Humanos; FENAFAR — Federagdo Nacional dos Farmacéuticos; Férum de
ONG AIDS de Séo Paulo; Forum de ONG AIDS do Rio Grande do Sul; Forum Maranhense de
ONG AIDS; GESTOS - Soropositividade, Comunicagéo & Género; Grupo de Apoio & Prevencao
da AIDS — Bahia — GAPA/BA Grupo de Apoio a Prevencao da AIDS — S&o Paulo — GAPA/SP;
Grupo de Apoio a Prevencgéo da AIDS — Rio Grande do Sul — GAPA/RS; Grupo de Incentivo a
Vida — GIV; Grupo Pela Vidda — Sao Paulo; Grupo Pela Vidda — Rio de Janeiro; Grupo de
Resisténcia Asa Branca — GRAB; IDEC - Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor; Médicos
Sem Fronteiras — Campanha de Acesso a Medicamentos/Brasil; Rede Nacional de Pessoas
Vivendo com HIV/AIDS — Nucleo Sdo Luis do Maranh&o; Rede Nacional de Pessoas Vivendo com
HIV/AIDS — Nucleo Piaui; Universidades Aliadas por Medicamentos Essenciais — UAEM/Brasil.
Mais informacdes em: www.deolhonaspatentes.org.
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