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A historia do sofosbuvir

1. Os custos de P&D foram baixos e amplamente bancados com recursos
publicos

Pharmasset R&D
Spending 2001-2011
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A historia do sofosbuvir

Pharmasset Revenues Pharmasset Purchase Revenues from Sofosbuvir
2001-2011 by Gilead 2011 2014

$12.4 BILLION

Ledipasvir/Sofosbuvir

2. A empresa que $11 BILLION 4th Quarter $2.1 Billion

comercializa o
medicamento nao foi

Sofosbuvir

s 4th Quarter $1.7 Billion
responsavel pelo

desenvolvimento dele, s

apenas executou uma 3rd Quarter $2.8 Billion

transacao financeira

Sofosbuvir
2nd Quarter $3.5 Billion

Sofosbuvir
1st Quarter $2.3 Billion

$59 MILLION
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A historia do sofosbuvir

3. O preco do sofosbuvir foi estabelecido com base no que
pacientes e sistemas de saude estariam dispostos a pagar pela
cura (quanto vale a vida?), tendo como referéncia o custo de
um transplante. Resultado: US$84.000 e um medicamento
mais caro que ouro.

« Sofosbuvir
Y USS 1000 per pill
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A historia do sofosbuvir
HIV Glasgow 2016 fev A .
~ -- "a 4. Tratamento em massa e espaco para concorréncia
poderiam colocar os precos num patamar
sustentavel.

Cost of API* = §3,493/kg
API needed per person = 34 g (400 mg x 84 days)

Y

API per 12 weeks = S117
. Formulation = 40%

Y

Formulated drug = $164
‘ Packaging = $0.35/month

Y

Packaged drug = $165 .
Profit margin = 50%

*Afl: Aciive pharmaceuiical ingratiant For end of 2015, prices falling rapidly
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O sofosbuvir no Brasil

'NAO IMPORTA
MANIFESTO 2015 0 ESTAGIO DA DOENCA,
No campo da AIDS sempre nos | ﬁ

perguntamos: o que aconteceria se a
cura fosse desenvolvida? Que
escandalo mundial seria ter a cura e
ndo permitir que as pessoas fossem
curadas. Essa preocupacdo se
materializou no caso da Hepatite C -
doenca que afeta de 130 a 150
milhoes de pessoas no mundo e ao
redor de 1.5 milhées no Brasil.
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Sofosbuvir no Brasil

2016

28 DE JULHO - DIA MUNDIAL DE LUTA
CONTRA AS HEPATITES VIRAIS

VOCE PRECISA SABER QUE:

ATE AGORA, NO

BRASIL, CERCADE foram tratadas com os

medicamentos mais
avangados contra a

mil pessoas  hepatite c.

Isto equivale a 1,6%
dos 1,6 milhdo de
infectados no pais.

Por que t&o poucos foram

tratados? A principal

barreira é o PREC}O.

QOO
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©OO

0,0,
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Enquanto j& existem
versdes genéricas do

sofosbuvir produzidas e

vendidas a 300 ddlares,

o Brasil pagou 21 vezes
mais -6,400 délares -

pelo mesmo tratamento.

2017

 Pacientes no Brasil:

— est. 1.5 milhdes (OMS); co-
infeccao HIV/HCV +/- 150.000

— Diagnosticados: 135 mil

— Promessa é tratar todos até o
final de 2017 (aprox. 60 mil
tratados)

Preco Sof 2015: USS7.500

Ultima compra (08/17)
— USS4.200/tratamento de 12
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Conclusoes preliminares

1. O argumento de que precos altos sao necessarios
para recuperar investimentos em inovacao nao
se sustenta mais

2. O funcionamento viciado do sistema de patentes
destroi sistemas de saude e seus principios

3. O uso estratégico de medidas previstas em
legislacdes nacionais e internacionais para
proteger a saude publica & imprescindivel
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O Acordo TRIPS

* Tratado internacional que padroniza as
legislacoes de propriedade intelectual no
mundo.

— Uma regra para todos

O que aconteceu na pesquisa em saude desde
entao?
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O Contexto TRIPS

THE PRICE OF CERTAIN MEDICINES HAS E(Pl[II]E[I MEANWHILE, INNOVRTION HRS DECLINED..
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Patentes geram inovacao?

Antimicrobial resistance (AMR) - a crisis in waiting

Mo more evident is the reed fora collaborative global health response than with AMR, which threatens the foundation of
rmodern health systemns and can undermine efforts to achieve the sDGs.

A5 bacterial infections groww more resistant to antibiobics. companies are pulling AME estimated FAMR is nok add ressed.
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O abuso do sistema de patentes

80 familias de
patentes foram

identificadas apenas para

um unico medicamento,

antirretroviral, usado
contra o HIV

8 7 € 0 numera
Fl médio de

pedidos de patente/
adicional feitos no/Br
para cada medigam
ja protegido por pé

Mais patentes nao significam novos e melhores re-

meédios. A Anvisa sustenta que dos 433 medicamen-
tos autorizados a entrar no mercado brasileiro entre
2004 e 2011, s6 14 possuiam vantagem terapéutica
em relacao aos ja disponiyeis.

Governos da Europa
e consumidores
pagaram cerca de 3
bilhoes em excesso
entre 2000 e 2007
(em relacdo a apenas
219 medicamentos)
por causa de abusos
no exercicio de
direitos de patente
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O que ha de mais atual sobre Inovacao

1de?
e Saude:
. R t of th
 Painel de Alto Nivel UNITED NATIONS

, . SECRETARY-GENERAL'S

HIGH-LEVEL PANEL ON

do Secretarlo Geral ACCESS TO MEDICINES
Promoting innovation and access to

da ONU sobre Acesso AT
a Medicamentos \
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Painel de Alto Nivel

* Parte de um pressuposto: ha uma
INCOMPATIBILIDADE entre acesso a
medicamentos e regras de propriedade
intelectual

* Traz recomendacoes para: (a) superar a crise de
inovacao; (b) garantir que os resultados da
pesquisa estejam acessiveis para garantir o
direito a saude; (c) impedir que governos e
corporacoes impecam governos de paises em
desenvolvimento de protegerem a saude de sua
populacao
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Recomendacoes

e Exame rigoroso de patentes na area farmacéutica
— Menos patentes, mais pesquisa

* Legislacdes que facilitem a emissao de licencas
compulsorias

* Mais financiamento publico com garantias de
acesso

 Formas de desvincular o custo da pesquisa do
preco final do produto (delinkage)

e Utilizacao de custos de producao e estudos de
preco alvo para fixar precos de medicamentos
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Conclusoes (1)

e (O argumento de que precos altos sao necessarios
para recuperar investimentos em inovacao nao se
sustenta mais

— Precos altos levam a mortes e sofrimento. Custo de
producao é mais baixo do que a caixa preta das
corporacoes

— Precos fixados em parametros bizarros (vida, transplante).
Qual é o preco de um airbag ou de uma cadeirinha de
bebé, ou do cinto de seguranca, ou de um capacete?
Fixamos o preco desses equipamentos pelas vidas que

salvam?
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Conclusoes (2)

O funcionamento viciado do sistema de
patentes destroi sistemas de saude e seus
principios

— Patentes fracas, apenas solicitadas para bloquear
entrada de genéricos

— Monopodlios indevidos impedem que a sociedade
tenha acesso a medicamentos que salvam a vida

— E preciso exames criteriosos para que apenas as
reais inovacoes merecam patentes
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Conclusoes (3)

* O uso estratégico de medidas previstas em
legislacdes nacionais e internacionais para
proteger a saude publica é imprescindivel

— E preciso leis que facilitem a emiss3o de licencas
compulsorias (popular quebra de patentes)
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OBRIGADO!

pedro@abiaids.org.br
www.deolhonaspatentes.org

AB'A GRUPO DE TRABALHO SOBRE
: HASIL = PROPRIEDADE INTELECTUAL



