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RESUMO

REZENDE, Claudio Campos da Cunha. Saude a que preco? Contribuicdes da experiéncia
internacional para universalizacdo do acesso e controle da Hepatite C no Brasil.
Dissertacdo (Mestrado em Saude Coletiva) - Instituto de Estudos em Salde Coletiva,
Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2021.

Introducdo — A hepatite C representa uma das maiores ameacas a saude publica no Brasil e
no mundo. Depois de anos de luta, organizacOes de defesa dos pacientes conseguiram incluir
a eliminacdo da doenca entre o0s objetivos de desenvolvimento sustentavel da Agenda 2030.
Nesse interim, surgiram novos e eficazes antivirais para o tratamento da doenca, que
representam a chance de cura para mais de 70 milhdes de pessoas ao redor do mundo.
Entretanto, os elevados precos do monopdlio garantido por patentes tém impedido a
universalizagdo do tratamento no Brasil e em diversos paises, colocando em risco o controle
da doenca e a sustentabilidade dos sistemas de satde. Objetivos — Sistematizar experiéncias
internacionais, procurando identificar estratégias de superacdo das barreiras de acesso ao
tratamento da hepatite C com antivirais de acdo direta de segunda geracdo. Registrar 0s
distintos contextos e atores sociais envolvidos com as restricdes e garantias ao acesso.
Verificar o desempenho do Brasil e demais paises analisados quanto as metas de eliminacao
da doenca. Métodos — Revisdo integrativa da literatura, seguida de estudo de casos em
perspectiva comparada entre Brasil, Australia, China, Egito, india, Malasia e Russia.
Resultados — A alternativa de manutencdo de elevados precos monopolizados no Brasil,
conjugada com fontes adicionais de financiamento, mostrou-se inviavel. A licenca
compulséria foi eficaz para inclusdo da Malasia nos territorios de licencas voluntarias das
originadoras e acesso a genéricos mais baratos. A centralizacdo das aquisi¢des e a producédo
local de antivirais genéricos mostraram-se eficazes para reducao de precos em todos os paises
selecionados que as adotaram. Brasil, China e Russia continuaram pagando precos elevados
em 2020. Quanto ao desempenho para eliminacdo da doenca, estima-se que somente Australia
e Egito chegardo a 2030 com as metas de diagndsticos e de tratamentos alcancadas, enquanto
Brasil e demais paises analisados s6 conseguirdo alcanca-las apds 2051. Sobre as metas de
prevencdo, estima-se que todos os paises analisados alcancardo até 2030 as metas de
transfusbes sanguineas seguras e de injetaveis seguros, mas somente Australia e China
conseguirdo atingir e manter a meta de 300 agulhas e seringas por ano para usuarios de drogas
injetaveis. Em relacdo as duas principais metas, de mortalidade e de incidéncia, somente
Australia e Egito teriam alcancado ambas antecipadamente, com chances, embora remotas, de
que o Brasil as alcance em 2042. Conclusdo — Sem diagndsticos, a manutencdo do atual
cenario monopolista ndo possibilitaria, sequer, tratar a subdimensionada estimativa oficial de
meio milhdo de brasileiros infectados até 2030. Portanto, a retomada da producdo local e a
quebra do monopolio seriam imperativos para universalizacdo do acesso ao tratamento e
controle da doenca, mas dependeriam de alguma reducdo na assimetria de poder do Brasil
frente as corporacfes farmacéuticas transnacionais e seus paises de origem. Nesse sentido,
propde-se adesdo do Brasil a parceria publico-privada Hepatitis C Pact, arranjo que integraria
em rede o governo e diversos atores em uma resposta “transnacional” de satde publica para o
controle da hepatite C.

Palavras-chave: Acesso a medicamentos. Inovagdo. Salde publica. Economia da saude.
Politicas. Planejamento e gestdo em salde.



ABSTRACT

REZENDE, Claudio Campos da Cunha. Saude a que preco? Contribuicdes da experiéncia
internacional para universalizacdo do acesso e controle da Hepatite C no Brasil.
Dissertacdo (Mestrado em Saude Coletiva) - Instituto de Estudos em Sadde Coletiva,
Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2021.

Introduction — Hepatitis C represents one of the greatest threats to public health in Brazil and
in the world. After years of struggle, patient advocacy organizations have managed to include
the elimination of the disease among the sustainable development goals of the 2030 Agenda.
In the meantime, new and effective antivirals have emerged for the treatment of the disease,
which represent a chance of cure for more than 70 million people around the world. However,
the high prices of the monopoly guaranteed by patents have prevented the universalization of
treatment in Brazil and in several countries, putting at risk the control of the disease and the
sustainability of health systems. Objectives — Systematize international experiences, seeking
to identify strategies to overcome barriers to access treatment for hepatitis C with second-
generation direct-acting antivirals. Register the different contexts and social actors involved
with restrictions and guarantees of access. Check the performance of Brazil and other
countries analyzed regarding the disease elimination goals. Methods — Integrative literature
review, followed by case studies in comparative perspective between Brazil, Australia, China,
Egypt, India, Malaysia and Russia. Results — The alternative of maintaining high
monopolized prices in Brazil, combined with additional sources of financing, proved to be
unfeasible. The compulsory license was effective for including Malaysia in the territories of
voluntary licenses from originators and access to cheaper generics. The centralization of
purchases and local production of generic antivirals proved to be effective in reducing prices
in all selected countries that adopted them. Brazil, China and Russia continued to pay high
prices in 2020. As for the performance to eliminate the disease, it is estimated that only
Australia and Egypt will reach 2030 with the diagnosis and treatment goals achieved, while
Brazil and other countries analyzed will only be able to achieve them after 2051. Regarding
prevention goals, it is estimated that all analyzed countries will reach by 2030 the goals of
safe blood transfusions and safe injectables, but only Australia and China will be able to reach
and maintain the goal of 300 needles and syringes per year for injecting drug users. Regarding
the two main goals, mortality and incidence, only Australia and Egypt would have achieved
both in advance, with chances, although remote, that Brazil will reach them by 2042.
Conclusion - Without diagnoses, the maintenance of the current monopolistic scenario it
would not even make it possible to treat the undersized official estimate of half a million
Brazilians infected by 2030. Therefore, the resumption of local production and the breaking of
the monopoly would be imperative for universal access to treatment and control of the disease
but would depend on some reduction in the Brazil's power asymmetry vis-a-vis transnational
pharmaceutical corporations and their countries of origin. In this sense, it is proposed that
Brazil join the public-private partnership Hepatitis C Pact, an arrangement that would
integrate a network between the government and various actors in a “transnational” public
health response for the control of hepatitis C.

Keywords: Access to medicines. Innovation. Public health. health economics. Health policy.
Planning and management.
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1 INTRODUCAO

A presente dissertacdo examina estratégias de acesso sustentavel a novos
medicamentos para controle da hepatite C no Brasil, no contexto do atual sistema de
propriedade intelectual e da Agenda 2030. A pesquisa se divide em quatro capitulos. O
primeiro capitulo apresenta a caracterizacdo do problema, a pergunta da pesquisa e seus
objetivos, a justificativa para o estudo, defini¢des sobre a doenca e o agente causador, além
dos avancos da segunda geracdo de antivirais de acdo direta (AAD) para o tratamento da
hepatite C em relacdo a geracdo anterior. O segundo capitulo contém os referenciais teéricos
da investigacdo e os procedimentos metodolégicos, com parte relevante da pesquisa
bibliogréafica, que auxiliou na estruturacéo da dissertacdo, disponibilizada como anexos (A ao
G). A secdo 2.1 do capitulo detalha os critérios para o estudo de casos em perspectiva
comparada internacional, realizado para identificar estratégias bem sucedidas e atores-chave
na superacdo das barreiras de acesso para controle da doenca (benchmarking). O terceiro
capitulo apresenta os resultados da pesquisa e as discussdes suscitadas no alcance, ou ndo, dos
objetivos da dissertacdo. O quarto e Ultimo capitulo elenca consideracdes finais sobre o tema,
buscando recapitular os principais achados da pesquisa e recomendar acbes para
aperfeicoamento das politicas ptblicas que se articulam® para prover proteco social em satde

aos pacientes, assim como para a continuidade dos estudos sobre o tema.

1.1 CARACTERIZACAO DO PROBLEMA

Os sistemas de salde encontram-se pressionados por gastos crescentes, com a
incorporagdo de novos medicamentos sendo apontada, entre outras tecnologias em satde?,
como principal vetor do aumento de gastos (SORENSON et al., 2013; WILLEME;
DUMONT, 2015; GADELHA, 2017). Mudancas demograficas e epidemioldgicas, excesso de

! Considerando a adog#o de politicas transversais e interdisciplinares que envolvam todas as esferas de governo,
de forma que os interesses econdmicos sejam articulados e orientados pelos interesses sociais. Nesse sentido,
devera(do) ser: fortalecida a politica de avaliagéo e incorporacdo tecnoldgica, de forma a evitar que o sistema de
salide incorpore tecnologias que ndo sejam adequadas ao seu modelo institucional e ao perfil epidemioldgico da
populacgdo, bem como refrear a crescente judicializagdo da salde; (re)incorporadas as instancias representativas
da sociedade; aprimorado o aparato regulatério estatal referente a incorporagao tecnoldgica e ao uso de seu poder
de compra; adequados os modelos de gestdo, incentivos e aporte de fomentos para o fortalecimento do CEIS
(GADELHA; BRAGA, 2016).

% Compreendem as tecnologias em salide: medicamentos, materiais, equipamentos e procedimentos, sistemas
organizacionais, educacionais, de informacdes e suporte, bem como programas e protocolos assistenciais
(BRASIL, 2005).



16

procedimentos® (ROMANO et al., 2015), além de outros fatores, tanto pelo lado da demanda
quanto da oferta, também figuram como determinantes do aumento de gastos com saude,
indicando se tratar de um fendmeno multifatorial, duradouro e cercado de incertezas
(VIANNA, 2002; MARTIN et al., 2011; PAMMOLLI et al., 2012; JAYAWARDANA et al.,
2019; AMIRI et al., 2021).

Esse aumento representa um desafio para a maioria dos paises, cuja superacao
depende de um complexo equilibrio entre controle de custos, promocao da inovacao e acesso
a tratamentos benéficos com equidade” e capacidade aquisitiva®> (SORENSON et al., 2013).
Mesmo paises de alta renda®, que reduziram gastos com medicamentos durante a década de
2000 (devido ao impacto de politicas de contencdo de custos e da expiracdo de patentes’),
verificaram uma retomada do crescimento ap6s 2013 (BERMUDEZ et al., 2020). No Brasil, 0
Sistema Unico de Sadde (SUS) enfrenta desafio ainda maior diante da renlncia de
arrecadacio fiscal, definida como gastos tributarios (OCKE-REIS, 2018), que amplia o poder
do setor privado da salde e minimiza gastos que asseguram, ou tentam assegurar, politicas
publicas de salde com equidade, integralidade e universalidade a populacio (ARAGAO,
2011; MENDES; WEILLER, 2015; BAHIA; SCHEFFER, 2018).

A partir de 2013, novos AAD para o tratamento de hepatite C passaram a pautar
debates sobre sustentabilidade do acesso a medicamentos e dos sistemas de saude nos mais
variados foros de Saude Global, revelando controveérsias entre custos e precos exorbitantes de

medicamentos que representariam, ou nao, inovacdes que justifiguem o monopolio

¥ Induzido por um modelo de atengdo a salide que supervaloriza a doenca e as préaticas da medicina curativa,
especializada e hospitalar, que se contrapdem as ac¢fes de promogdo da salde e de prevencdo das doencgas
articuladas com a atenco, recuperacéo e reabilitacdo das pessoas na perspectiva da integralidade do cuidado e
do acesso aos servigos (GIL, 2006).

* E necessario distinguir equidade nas condicdes de satde da equidade no acesso e na utilizacdo dos servicos de
salide, por possuirem determinantes distintos. A equidade é abordada em duas dimensdes: horizontal e vertical.
A primeira corresponde a igualdade entre iguais e a segunda € entendida como a desigualdade entre desiguais. A
equidade no acesso, em geral, esta relacionada a equidade horizontal, operacionalizada como igualdade de
utilizacdo de servicos de salde entre grupos sociais para necessidades de salde iguais. A equidade vertical é
geralmente empregada no financiamento, com a progressividade no financiamento da salide representando uma
situacdo de equidade vertical (TRAVASSOS; CASTRO, 2012).

® Um aspecto fundamental do acesso a medicamentos é a capacidade aquisitiva (affordability) e que seu custo
ndo suponha uma propor¢do excessiva da renda, de forma que impecga sua compra ou obrigue 0 usuario a
renunciar a outros bens basicos para poder adquirir os medicamentos de que necessita. A expressdo “gasto
catastréfico em satide” tem sido utilizada nesse sentido, para caracterizar o 6nus financeiro excessivo as familias
(LUIZA et al., 2016). Caso os medicamentos estejam cobertos por um seguro social e sejam gratuitos ou
subvencionados para o usuario, 0 custo continua sendo importante, pois pode questionar a sustentabilidade
financeira do sistema de salde (FROST; REICH, 2008; AHMED et al., 2008; OPAS, 2009).

® Membros da Organizagéo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE).

" Patentes sdo titulos de propriedade temporaria sobre uma invencéo, outorgados pelo Estado aos inventores ou
outras pessoas fisicas, ou juridicas, detentoras de direitos sobre a tecnologia que lhes garante a exclusividade de
uso econdmico de sua criagdo (INPI, 2019). Em perspectiva critica, sdo instrumentos comerciais por meio dos
quais corporagdes farmacéuticas transnacionais fixam altos precos e impedem que populagdes tenham seu direito
a salde garantido (VILLARDI; FONSECA, 2017).
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temporario (mesmo desvinculado de pesquisa) sobre exploragdo, comercializacdo, uso e
licenciamento garantido por patentes (BERMUDEZ, 2018a). O sofosbuvir, um inibidor de
polimerase NS5B produzido pela farmacéutica Gilead Sciences®, foi o primeiro AAD de
segunda geracdo introduzido no mercado, em 2014. Tornou-se a “espinha dorsal”
(FREEMAN; HILL, 2016) de diferentes esquemas terapéuticos®, apesar do preco inicial
“ultrajante” (TROOSKIN et al., 2015) nos Estados Unidos da América (EUA): USD 1 mil
por comprimido ou US$ 84 mil por 12 semanas de tratamento, sem considerar os demais
medicamentos'® que complementam a terapia (BERMUDEZ et al., 2016). O preco levou ao
racionamento do tratamento, restringindo o sofosbuvir e outros AAD de segunda geracéao
apenas aos doentes mais graves em muitos paises, inclusive nos de alta renda (YILMAZ et
al., 2016; UNITAID, 2017b).

Em 2015, o sofosbuvir e mais duas dessas novas tecnologias em medicamentos,
daclatasvir (BMS) e simeprevir (Janssen), foram incorporadas ao SUS pelo Ministério da
Satde (MS) com assessoramento da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias'
(Conitec). A atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e
Coinfeccdes (PCDT-VHC), na ocasido, foi baseada nas melhores evidéncias cientificas?, no
uso racional de medicamentos®®, na busca por melhores resultados em satide publica e pela
sustentabilidade do acesso universal ao tratamento. Uma estratégia custo-efetiva foi utilizada
para permitir menores indices de efeitos adversos e maior expectativa de cura, com terapias
baseadas nos trés novos AAD restritas a pacientes com fibrose hepética avancada® pelo
impacto orcamentéario dos elevados precos do monopdlio (BRASIL, 2015). Com a

incorporacdo desses trés novos AAD ao SUS, os gastos com medicamentos do MS

® Na presente dissertacdo, adotou-se o termo “Gilead Sciences” para se referir 4 corporagio farmacéutica
transnacional. Em contextos especificos abordados pelo estudo, poderdo ser citados os nomes de suas
subsididrias.

° Por ter apresentado elevada atividade antiviral contra todos os genétipos e baixa probabilidade de selecionar
cepas resistentes, demonstrando bons niveis de seguranca e tolerancia para os pacientes, alem de ndo apresentar
interages medicamentosas relevantes (MARINO et al., 2014).

19 Como, por exemplo, o inibidor de NS5A Daklinza® (daclatasvir), AAD de segunda geracdo pangenétipo da
Bristol-Myers Squibb (BMS), langado em 2015 nos EUA a USD 750,00 o comprimido ou USD 63 mil por
tratamento de 12 semanas (MSF, 2018).

1 Em cooperacdo com a Secretaria de Vigilancia em Sadde, a Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos
Estratégicos e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2015).

12 Utilizando-se 0 Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE), sistema
oficialmente utilizado pela OMS (BRASIL, 2015).

30 uso racional de medicamentos é considerado um dos elementos-chave recomendados pela OMS para as
politicas de medicamentos e definido, segundo a Politica Nacional de Medicamentos do Brasil, como “0
processo que compreende a prescricdo apropriada; a disponibilidade oportuna e a pregos acessiveis; a
dispensacdo em condicfes adequadas; e 0 consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de
tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade” (BRASIL, 2002).

14 Em sintonia com diretrizes de incorporacéo da OMS & época (WHO, 2014).
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aumentaram em 230% (USD 255 milhdes), quando comparados a 2014 (BENZAKEN et al.,
2019), e com o sofosbuvir sendo responsavel pelo maior gasto do MS com medicamentos em
2016 (USD 206 milhdes™), cerca de 25% do gasto total do ano (CHAVES et al., 2018).

Interessante notar que o atual sistema de propriedade intelectual, consolidado a partir
do Acordo TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), apresenta a recuperacdo de investimentos em
pesquisa e desenvolvimento (P&D) como argumento para precos exorbitantes praticados pela
industria farmacéutica (ABBOTT, 2016; VILLARDI; FONSECA, 2017). Embora existam
investimentos em P&D pelos quais a indUstria deva receber retorno, é preciso diferenciar
custo de preco e como estes impactam na sustentabilidade do acesso a medicamentos e dos
sistemas de saude (BERMUDEZ, 2016a).

No caso do sofosbuvir, os custos de desenvolvimento da Gilead Sciences foram
estimados em USD 125 milhdes (AMFAR, 2015; FREEMAN; HILL, 2016) com a finalizacao
de ensaios clinicos da Fase 3, pois esse medicamento fazia parte do portfélio de produtos da
Pharmasset, farmacéutica comprada pela Gilead Sciences por cerca de USD 11 bilhdes
(FREEMAN; HILL, 2016). Como a Pharmasset era listada na NASDAQ '", seus
demonstrativos financeiros (desde seu inicio, em 2001, até sua compra pela Gilead Sciences,
em 2011) eram de dominio publico e permitiram apurar com precisdo os reais custos de P&D
do sofosbuvir, desde a pesquisa bésica até a finalizacdo de ensaios clinicos da Fase 2 e inicio
da Fase 3: USD 281 milhdes (AMFAR, 2015).

O preco de lancamento do sofosbuvir, portanto, s teria relacdo com os custos de P&D
se a populacdo-alvo fosse muito pequena (medicamentos érfaos, doencas raras), 0 que nao
seria 0 caso™®. Nos EUA, estima-se que existam mais de 3 milhdes de individuos infectados
pelo virus da hepatite C (VHC). Se todos com hepatite C cronica (HCC) fossem tratados, o
gasto com sofosbuvir seria de aproximadamente USD 227 bilhdes e ficaria muito proximo do
total anual de gastos com medicamentos (USD 260 bilhdes) do sistema de saude
estadunidense (SENIOR, 2014). Nos trés primeiros anos desde o langcamento, esse esquema

de pregos gerou uma receita de US$ 31,5 bilhdes para a Gilead Sciences somente com a

> R$ 721.617.868,83 convertidos pela cotagio média do délar Ptax Real/Délar em 2016 (R$ 3,50).

16 Ensaios clinicos da Fase 3 com 982 pacientes para Sovaldi® (sofosbuvir), 1.952 pacientes para Harvoni®
(sofosbuvir/ ledipasvir) e um custo de USD 42 mil por paciente (FREEMAN; HILL, 2016).

7 National Association Securities Dealers Automated Quotation, bolsa de valores dos EUA que concentra
empresas de tecnologia (GAZZONI JUNIOR, 2019).

18 Estimativas globais de carga de doenca, com base em dados de 2015, mostraram que cerca de 71,1 milhdes de
pessoas em todo 0 mundo sdo virémicas, correspondendo a uma prevaléncia de 1% (BLACH et al., 2017).
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comercializacdo do Sovaldi®'®, quase o triplo do valor desembolsado para aquisicdo da
Pharmasset (FREEMAN; HILL, 2016), e com projecdo de lucros de USD 200 bilhdes
(retorno sobre investimento de 20 para 1) até 2030 (BRENNAN; SHRANK, 2014).

Para efeitos comparativos, no inicio de 2015, o preco conjunto de dois genéricos
pangenotipicos (sofosbuvir + daclatasvir) para o tratamento de 12 semanas foi estimado em
USD 122,00, com custos de producgdo e margem de lucro de 50% inclusos, caindo para USD
76,00 (USD 62,00 sofosbuvir e USD 14,00 daclatasvir) em 2017, reflexo de mais empresas
produzindo com economias de escala (MSF, 2018). E essa disparidade verificada entre custos
e pregos nao seria exce¢do. Durante um periodo de 15 anos (1995 a 2010), os custos de P&D,
majoritariamente compostos pelos custos dos ensaios clinicos em humanos (MORTON;
KYLE, 2011), aumentaram em USD 34,2 bilhGes, enquanto as receitas aumentaram seis vezes
mais rapido, em USD 200,4 bilhdes (FREEMAN; HILL, 2016). A inelasticidade da demanda
ao preco (SIMONSEN et al., 2016), entre outros fatores que influenciam o consumo de
medicamentos, teria contribuido para concretizar o atual cenario de descolamento entre precos
e custos (BERMUDEZ, 2014; LUIZA et al., 2016).

A literatura sobre eficacia terapéutica reconhece o sofosbuvir e demais AAD de
segunda geracdo como a maior inovagdo da industria farmacéutica desde que a hepatite C foi
descoberta em 1989, por ter alterado a epidemiologia da infeccdo (permitindo a cura em mais
de 90% dos casos) e a incidéncia de complica¢Bes induzidas pelo VHC (descompensacao
hepatica, transplante hepatico e hepatocarcinogénese), reduzindo substancialmente custos
socioecondmicos da doenca no longo prazo (GUTIERREZ et al., 2015; WIRTH; MANNS,
2016; MAYBERRY; LEE, 2019). No entanto, o sofosbuvir ndo cumpriria a0 menos um dos
trés requisitos estabelecidos pelo Acordo TRIPS para concessdao da patente: novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial (VILLARDI; FONSECA, 2017), por ter sido
desenvolvido com conhecimento que ja estaria em dominio puablico, com compostos
rotineiros na préatica quimico-farmacéutica e com técnicas cientificas ja conhecidas ha décadas
(MSF, 2017). Esse reconhecimento controverso teria posicionado o sofosbuvir em uma zona
turva entre eficacia e inovacdo®, que passou a ser explorada estrategicamente pela Gilead

Sciences para bloquear a concorréncia.

19 Nome comercial do sofosbuvir adotado pela Gilead Sciences.

% Embora nomeados, os requisitos de patenteabilidade ndo sdo definidos pelo Acordo TRIPS, cabendo aos
paises interpretad-los (VILLARDI; FONSECA, 2017). A essa subjetividade, somam-se vieses que perpassam a
reflexdo sobre salde e inovacdo (GREENHALGH, 2013 apud COSTA; BAHIA, 2017) e problemas advindos
das investigac@es patrocinadas por empresas produtoras de medicamentos (COSTA; BAHIA, 2017).
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Assim, justificativas da farmacéutica evoluiram de alegagdes subjetivas, como
“acreditamos que o preco de Harvoni® reflete o valor do medicamento” (FREEMAN; HILL,
2016, p. 930), para uma linha de preco baseado em valor (value-based) ou custo-efetivo,
relacionado ao “custo por cura” estimado, equivalente ao custo médio de vida para o
tratamento por paciente com HCC antes da introducdo do Sovaldi® (TROOSKIN et al.,
2015). Porém, as alegacBes apresentadas seriam frageis® e, no curto prazo, a capacidade
aquisitiva (affordability) na tomada de decisdo sobre incorporacdo acabou prevalecendo
(BERMUDEZ et al., 2016). Segundo Freeman e Hill (2016), o atual sistema de pregos
baseados em valor, introduzido para testar e controlar precos, foi eficientemente
“ressignificado” pelas corporagdes farmacéuticas transnacionais e tornou-se parte do
problema. E, enquanto persistir, surgirdo medicamentos inovadores, mas nunca a precos
inovadores®® que tragam beneficios para a satide global (FREEMAN: HILL, 2016).

O caso do sofosbuvir reforgou as criticas relacionadas a concretizacdo dos objetivos
dispostos no artigo 7 do Acordo TRIPS. A aplicacdo das normas deveria gerar inovacoes na
area farmacéutica (novos medicamentos, formas de diagnostico ou métodos terapéuticos) com
“transferéncia e difusdo de tecnologia” para reducdo do abismo tecnologico entre paises do
chamado “norte global” e “sul global”, por meio da ampliagdo de conhecimentos em
dominio publico, conduzindo ao bem-estar social e econémico, com equilibrio entre direitos
e obrigacdes (VILLARDI; FONSECA, 2017; CHAVES, 2016). Todavia, evidéncias apontam
justamente o efeito contrario (BOLDRIN; LEVINE, 2013), corroborando o entendimento de
que o depdsito de mais de 100 pedidos de patentes, feitos pela farmacéutica Chiron
Corporation em 20 paises, desde a década de 1980 (COHEN, 1999), foram determinantes para
0 atraso no desenvolvimento dos AAD de segunda geracédo (ABIA, 2015).

2L A eficacia do tratamento pode ser superestimada, com taxa de resposta viroldgica sustentada (RVS) real entre
5% a 10% inferior a observada em ensaios clinicos (ROCKSTROH, 2015) e o acesso restrito ao tratamento pode
aumentar o risco de reinfeccdo ap6s a cura (GRADY et al., 2013). Além disso, em contraste aos tratamentos
anteriores, a perspectiva de cura provavel em poucas semanas pode levar todos os infectados testados a buscarem
tratamento a0 mesmo tempo ou em periodo condensado (PETTA et al., 2014).

22 Os autores utilizam duas analogias para sustentar sua linha de pensamento: 1) Se a Gilead tivesse inventado o
e-mail, um “Gmail” custaria USD 0,90 com base no fato de que seria mais barato do que um selo de USD 1,00 e
teria rastreamento e entrega instantaneas, sendo inimaginavel um mundo sem a mudanca radical (inovacgao
disruptiva) de precos do e-mail; 2) Embora os ingredientes para um tratamento de 12 semanas de Sovaldi®
custem menos de USD 100,00, o preco de varejo nos EUA chegou a USD 84 mil. Para colocar esse preco em
perspectiva, se a Apple colocasse a mesma margem (mark-up) de 100.000% em um novo iPhone, esse custaria
USD 1 milh3o.
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Cientes dessa assimetria entre nacfes signatarias, paises periféricos mobilizaram seus
recursos politicos de tensionamento * para incluir no Acordo TRIPS flexibilidades e

salvaguardas de salde publica. Entretanto, aliancas estratégicas 2

entre corporagdes
farmacéuticas transnacionais e governos de paises centrais (VILLARDI; FONSECA, 2017),
que conseguiram impor dispositivos TRIPS-plus®, tém tornado tais salvaguardas sem efeito.
Como exemplos, tentativas de uso da licenca compulséria®® tém sido alvo de retaliacdes
comerciais na OMC (BERMUDEZ et al., 2020), enquanto o uso da licenca voluntaria®’
(adotada pela Gilead Sciences com o sofosbuvir) tem servido para controlar a producéo de
genéricos (com o titular da patente limitando quem pode produzir sob sua licenca) e controlar
mercados (uma vez que o titular tem limitado o escopo geogréafico das licencas a paises de
baixa renda e de media renda inferior, excluindo paises de renda média superior e de alta
renda) (VIEIRA, 2015).

Percebe-se, desse modo, que iniciativas para superacdo de barreiras relacionadas as
dimensdes ““disponibilidade” e “capacidade aquisitiva” do acesso a medicamentos, no
contexto do Acordo TRIPS, ndo convergem necessariamente para uma perspectiva de
inovacdo socialmente orientada, que traga desenvolvimento para paises periféricos
(CHAVES, 2016). Tal situacdo prolonga ao maximo monopolios que maximizam lucros de
corporagdes farmacéuticas transnacionais (VILLARDI; FONSECA, 2017), indicando que a
sustentabilidade do acesso a medicamentos e o lancamento de novos produtos a precos
inacessiveis continuardo sendo os principais desafios para o futuro (BERMUDEZ et al.,

2016).

2 Em foros multilaterais, com a aprovacdo da Declaracdo de Doha na OMC (2001), da Agenda para o
Desenvolvimento na Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (2006) e da Estratégia Global e Plano de
Acdo sobre Saude Publica, Inovagdo e Propriedade Intelectual na OMS (2008) (CHAVES, 2016).

% Que remontam ao Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT), de 1994, e & aprovacdo do Acordo TRIPS
em 1995, com participagdo direta das corpora¢Bes farmacéuticas (Pfizer) no Comité Assessor de Negociagdes
Comerciais dos EUA (VILLARDI; FONSECA, 2017).

% Trata-se de dispositivos que véo além das exigéncias estabelecidas pelo Acordo TRIPS e que fortalecem os
direitos de propriedade intelectual. No caso das patentes farmacéuticas, dispositivos TRIPS-plus podem anular
salvaguardas de protecdo da salde publica ou criar situacdes que fortalecem a exclusividade de mercado para um
determinado produto e empresa, dificultando as possibilidades de concorréncia com medicamentos genéricos
(CHAVES, 2016).

%8 Medida que possibilita a produgdo local ou a importacdo de versio genérica de medicamentos a precos
acessiveis, sem a autorizacdo do detentor da(s) patente(s) relacionada(s) mediante hip6teses especificas, como
emergéncia de satde publica (CHAVES; OLIVEIRA, 2007).

2T A licenca voluntaria é um acordo entre um fabricante originador e fabricante(s) genérico(s), que permite a
producdo e venda de um medicamento patenteado em determinados paises, sujeito aos termos de licenciamento.
As licengas podem ser acordadas bilateralmente entre o detentor da patente e os fabricantes de genéricos, ou
negociadas por meio de mecanismos de pool de patentes, como 0 MPP (SIMMONS et al., 2019).
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Com a aprovagdo da Agenda 2030 pela Assembleia Geral das Nacdes Unidas®, em

2015, a “eliminagdo das hepatites virais como ameaca a sadde publica”®

e a garantia de
“medicamentos seguros, eficazes, de qualidade e acessiveis para todos” (UN, 2015) passaram
a integrar objetivos de desenvolvimento sustentavel (ODS) articulados, pactuados pelo Brasil
e demais 193 paises-membros. Em apoio e resposta a agenda, a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) desenvolveu a primeira estratégia global do setor salde para eliminacdo das
hepatites virais (HV), estabelecendo metas relativas e absolutas para alcance dos objetivos por
cada pais-membro. As duas principais metas de eliminacdo (impact targets) tiveram como
linha de base (baseline) o ano de 2015: reducdo de 90% de novas infecces cronicas®® e de
65% da mortalidade relacionadas as hepatites B e C*! até 2030 (WHO, 2016a).

Como metas absolutas, combinadas entre as hepatites B e C, a OMS estabeleceu
incidéncia de VHC até 2030 menor ou igual a 5 por 100 mil para a populacao geral e de 2 por
100 mil para pessoas que injetam drogas (people who inject drugs ou PWID), grupo
considerado estratégico para a eliminacao ser bem sucedida®®. Mais cinco metas sinérgicas de
cobertura de servigos (service coverage targets) em prevencao (90% de injetaveis seguros até
2030; 100% de transfusbes sanguineas seguras até 2030; 300 agulhas e seringas por ano para
PWID), diagnostico (90% das pessoas com VHC diagnosticadas até 2030) e tratamento (pelo

menos 80% dos diagnosticados sendo tratados até 2030, com ressalvas) também foram

%8 Organizacdo internacional fundada em 1945, formada por paises que se reuniram voluntariamente para
trabalhar pela paz e desenvolvimento mundiais. Fonte: https://nacoesunidas.org/conheca/.

% O termo satde publica se refere as iniciativas que tenham por objetivo reduzir na populacéo a ocorréncia de
doencas, as incapacidades produzidas por estas doengas, as mortes prematuras e o desconforto. Ao avaliar se um
determinado problema pode ser um problema de salde publica, deve-se considerar a carga de mortalidade,
morbidade e sofrimento causados pela doenca. Segundo especialistas, esta carga é caracterizada em duas éreas:
1) o impacto no individuo em termos de anos potenciais de vida perdidos, a extensdo de incapacidade, dor e
desconforto, o custo do tratamento, e o impacto na familia do individuo; e 2) o impacto na sociedade —
mortalidade, morbidade e custos do tratamento para a sociedade. Outro critério que deve ser adotado para definir
um problema de salde publica é o seu potencial epidémico. Por exemplo, a gripe aviaria, embora tenha atingido
apenas um reduzido nimero de individuos, foi tratada como problema de salde publica devido ao seu enorme
potencial de expansdo (SILVA, 2018, p. 84).

% A reducdo de 90% na incidéncia refere-se & combinagéo de redugdo de 95% de novas infeccdes pelo virus da
hepatite B (VHB) e de 80% pelo VHC (WHO, 2016a, 2021a).

! Entre as HV, as hepatites B e C representam as maiores ameacas & sadde publica em ambito mundial.
Contudo, o aumento da cobertura vacinal em criancas (84% das criancas nascidas em 2015 receberam as trés
doses da vacina recomendadas pela OMS) tem reduzido novas infeccBes pelo virus da hepatite B (VHB),
enquanto as mortes globais por HV continuam aumentando em fung¢éo do VHC (WHO, 2017).

%2 Estudo conduzido por Trickey et al., (2019) confirmou a relevancia do uso de drogas injetaveis na transmiss&o
do VHC. Embora cerca de apenas 0,23% da populacdo global fosse usuéria de drogas injetaveis em 2017, esse
grupo populacional representaria 8% das infeccbes de VHC prevalentes. Os autores estimam que Se 0 risco
aumentado de transmissdo de VHC entre PWID fosse removido, 43% das infeccBes por VHC poderiam ser
evitadas globalmente entre 2018 e 2030, embora com variabilidade regional (79% em paises de alta renda contra
38% em paises de baixa e média renda).

% A Estratégia Global de Eliminacdo das HV definiu a reducfo da mortalidade combinada para VHB e VHC
para < 6 por 100.000 por ano em nivel global. O uso de taxas-alvo de mortalidade especificas para o VHB e
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estabelecidas para garantir a eliminagdo. Estas devem ser alcancadas e mantidas por pelo
menos dois anos (WHO, 2016a, 2021a).

Em 2018, constatou-se que muitos paises signatarios da Agenda 2030 ainda nédo
possufam um programa nacional para eliminacdo>* da hepatite C em vigor, apesar de avangos
significativos®. E mesmo nos paises que possuiam planos, a disponibilidade e a correta
alocagéo de recursos, bem como o comprometimento de atores-chave para superar barreiras
de acesso ainda seriam insuficientes para o alcance das metas (POPPING et al., 2019). Com
base nos critérios de desempenho estabelecidos pela OMS, que incluem a implementacdo ou
existéncia de programas de reducdo de danos, remocéo de restricdes ao tratamento® e niimero
suficiente de pacientes diagnosticados e tratados, verificou-se que apenas 12 paises estariam
no caminho (on-track) para atingir as metas de eliminacdo até 2030: Australia, Egito, Franga,
Geodrgia, Islandia, Italia, Japdo, Mongolia, Paises Baixos, Espanha, Suica e Reino Unido
(MURPHY, 2018).

Nos altimos anos, percebeu-se que os tratamentos iniciados para VHC diminuiram,
mesmo em paises de alta renda. Em 2019, estima-se que os EUA trataram 60% menos
pacientes do que em 2015 (BLACH et al., 2021). Para 2020, estimativas globais apontam que
1 milhdo de pacientes teriam iniciado tratamento, mas apenas quatro paises estariam on-track:
Egito, Franca, Islandia e Espanha (RAZAVI et al., 2021), indicando que, mesmo antes da
COVID-19, muitos paises ja enfrentavam dificuldades para alcancar as metas de eliminagéo
da doenca. A Italia seria um deles, com reducdo de 35% dos tratamentos iniciados em 2019
em relacdo a 2018. Com o COVID-19, os esfor¢os para diagnosticar o VHC no pais também
foram duramente afetados, mesmo com um programa de triagem nacional promulgado por lei
em 2020. Isso ilustra que atrasos na programacao tensionardo ainda mais 0s planos nacionais
e regionais de eliminacdo, sugerindo que apenas um grupo de paises de alta renda conseguira
atingir as metas de reducdo da mortalidade (BLACH et al., 2021).

Dados mais recentes, do relatério global sobre progresso no combate de HIV, hepatites

virais e doencas sexualmente transmissiveis da OMS, apontaram a necessidade de expandir

VHC dependerd da epidemiologia nacional das HV e das contribui¢des relativas de VHB e VHC para
mortalidade geral (WHO, 2021a).

* Importante esclarecer que a eliminacdo ndo equivale & erradicacdo do virus VHC, pois esta dependeria
provavelmente de uma vacina, ndo existente, que seria aplicada na maior parte da populacdo. Portanto, eliminar
0 virus VHC até 2030, de acordo com as metas OMS/ONU, significa reduzir em 80% as chances de novas
infeccdes e em 65% o nimero de mortes causadas pela hepatite C.

* Em 2012, menos de 20 paises-membros possuiam planos nacionais de eliminacdo. Em 2018, 124 paises-
membros passaram a ter (WHO, 2020).

% Qualquer pais que tenha restrices ao tratamento em vigor, i. e., tratar somente doentes mais graves, é
automaticamente excluido da lista “on-track” (MURPHY, 2018).
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urgentemente o acesso a diagnosticos simples e de qualidade garantida, considerando a
capacidade aquisitiva, para fornecer tratamento e cuidados adequados aos cronicamente
infectados. Globalmente, 9,4 milhdes de pacientes com HCC receberam ou estariam
recebendo tratamento, quase 10 vezes mais do que a baseline de 2015%, mas ainda distante da
meta de 40 milhdes até 2030. A ampliacdo do acesso ao tratamento, apesar de aquém da meta,
ja teria sido suficiente para reverter, pela primeira vez, a tendéncia de aumento da mortalidade
por VHC, de 400 mil em anos anteriores (WHO, 2017) para 290 mil em 2019, embora
desconsidere os impactos recentes da pandemia de COVID-19%. O relatério também
informou que cerca de 1,5 milh&o de novas infec¢bes de HCC foram registradas em 2019.
Diante da inexisténcia de uma vacina®®, precos reduzidos* teriam transformado o tratamento
numa intervencao acessivel de alto impacto, mas sua cobertura permaneceria baixa, em 13%
(21% diagnosticados e 62% de diagnosticados tratados) em relacdo a baseline de 2015, e
precisaria aumentar quase seis vezes nessa década para atingir as metas de eliminagédo global
até 2030 (WHO, 2021b).

Em relacdo ao Brasil, verificou-se que seu plano nacional de eliminagéo, aprovado em
2017 pela Comissdo Intergestores Tripartite*! e lancado em 2018 pelo MS, teve como
objetivo geral “ampliar 0 acesso a prevencdo, ao diagndstico e ao tratamento da hepatite C,
envolvendo as trés esferas de governo, para a reducdo de novas infeccdes e de mortalidade”
(BRASIL, 2018a). Estabeleceu grupos prioritarios (PWID, encarcerados, entre outros) e
etapas para a eliminacdo, com base em diretrizes propostas por WHO (2007) e Townsend
(2013). Estudo de Benzaken et al., (2018), que referenciou o plano, estimou prevaléncia de

657 mil individuos com viremia elegiveis ao tratamento*’. Destes, 104.240 ja teriam sido

37 Até 2015, estima-se que apenas 20% de todas as pessoas cronicamente infectadas pelo VHC haviam sido
diagnosticadas e somente 7% dos diagnosticados, cerca de 1 milhdo de pessoas, tenham iniciado tratamento
(WHO, 2017).

% Estudo de Blach et al., (2021), que comparou os esforcos globais de eliminacdo da Hepatite C diante do
impacto da COVID-19, estima que 0 atraso de um ano nas intervencdes (diagndstico e tratamento) podera causar
um excesso de 44.800 casos de hepatocarcinogénese e 72.300 o6bitos relacionados as doengas hepéticas entre
2020 e 2030.

% Okairos, que era uma das vacinas mais promissoras (utilizava um vetor de adenovirus derivado de chimpanzé
com material genético do VHC, para estimular uma resposta de células T especificas da hepatite C), apresentou
resultados da fase | e Il pouco satisfatorios e foi descontinuada em 2019 (SCHMIDT et al., 2021).

%% Que teriam chegado a USD 60,00 por tratamento de 12 semanas com sofosbuvir e daclatasvir genéricos pré-
qualificados pela OMS, mas permaneceriam inacessiveis a paises de renda média superior, como o Brasil,
devido as barreiras patentarias (OMS, 2021).

*1 A Comissdo Intergestores Tripartite é um espago intergovernamental, politico e técnico, em que ocorre o
planejamento, negociacdo e implementacdo das politicas publicas de sadde. Constitui-se paritariamente por
representantes do Ministério da Saude (MS), do Conselho Nacional de Secretérios de Saude (Conass) e do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde (Conasems). Fonte: BVSMS. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/sus/comissoes.php. Acesso em: 27 dez. 2020.

“2 A falta de diagnésticos e a subnotificagdo sugerem um nimero bem superior, estimado em 1.787.000
(LOBATO et al., 2019; BLACH et al., 2017).
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diagnosticados e parte tratados, restando 552.760 para serem localizados. Estabeleceu-se
como metas do plano nacional diagnosticar 30 mil pessoas em 2018 e, a partir de 2019, 40 mil
pessoas por ano até 2030. Dos diagnosticados com viremia, a meta estabelecida foi tratar 19
mil pacientes elegiveis em 2018, 50 mil por ano, entre 2019 e 2024, e 32 mil por ano de 2025
a 2030 (BRASIL, 2018a).

Entre as diferentes acOes desencadeadas pelo plano de eliminacdo, coordenadas pelo
Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle das IST, do HIV e das Hepatites Virais
(DIAHYV), destacou-se a revisdo do PCDT-VHC em 2018, ampliando o tratamento pelo SUS
para todos os pacientes com HCC independentemente do estagio de fibrose hepéatica, em
sintonia com diretrizes da OMS (WHO, 2016b) e da Agenda 2030 (BRASIL, 2018a). Dados
do Sistema de Informacéo de Mortalidade (SIM) apontaram a hepatite C como a maior causa
de oObitos em territdrio brasileiro entre as hepatites virais (57.023 6bitos entre 2000 e 2018) e a
terceira maior causa de transplantes hepaticos (BRASIL, 2019). Entre 1999 e 2018, 0 MS
teria recebido 228.695 notificacdes da doenca, unica entre as HV que apresentou aumento na
incidéncia, de 11,5 para 12,6 casos por 100.000 habitantes (BRASIL, 2019) e estaria muito
acima da meta absoluta a ser alcancada até 2030, de incidéncia menor ou igual a 5 por
100.000 para a populagédo geral (WHO, 2016a, 2021a).

Também merecem destaque dois fatos ocorridos em 2018, dentre outros*®, que
envolveram o acordo de cooperacdo técnico-cientifica celebrado em 2016 entre a Fiocruz e o
consércio BMK*, com vistas & producéo local e registro de versdo genérica do sofosbuvir
para o tratamento da hepatite C pelo SUS. O primeiro, sobre o Acordao 1.867/2018-Plenério,
em que o Tribunal de Contas da Unido (TCU) acatou parcialmente representacdo da
subsidiaria Gilead Sciences Farmacéutica Ltda. e reconheceu como ilegal o referido acordo de
cooperacdo técnica, por entender que ndo atenderia “principios que regem as contratacfes
publicas” (BRASIL, 2020a). O segundo fato, de maior repercussdo midiatica, refere-se ao
Gnico deferimento (Pl 0410846-9) junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial*

(INPI), de um total de 126 pedidos de protecdo patentaria depositados pela Gilead Sciences,

3 Além de representacdo no Tribunal de Contas da Unio, a Gilead Sciences, por meio de subsididrias, ingressou
com uma série de a¢Bes judiciais contra o acordo de cooperacdo Fiocruz/BMK, com destaque para 0 processo
TRF2-0191122-40.2017.4.02.5101 (SALOMAO FILHO; GOUVEA, 2019).

** Formado pelas empresas Blanver Farmoquimica, Microbiolégica Quimica e Farmacéutica e Karin Bruning.

** Segundo a Lei 9.279/96 (Lei da Propriedade Industrial), o INPI tem por finalidade principal executar, no
ambito nacional, as normas que regulam a Propriedade Industrial, tendo em vista a sua fun¢éo social, econémica,
juridica e técnica. Também é sua atribuigdo pronunciar-se quanto & conveniéncia de assinatura, ratificacdo e
dendncia de convencdes, tratados, convénios e acordos sobre propriedade industrial, assim como pelo registro e
concessdo de marcas, patentes, desenho industrial, transferéncia de tecnologia, entre outros.
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»48 agravada pelo “backlog”*’ do INPI

que foi utilizado como tentativa de “evergreening
(BERMUDEZ, 2018b).

O deferimento da patente Pl 0410846-9 para um intermediario utilizado na sintese do
sofosbuvir, segundo Bermudez (2018b), ndo deveria afetar a producdo e a distribuicdo do
produto gerado no contexto do acordo de cooperacdo entre a Fiocruz e o consorcio BMK, pois
esse intermediario patenteado ndo seria utilizado para a producéo do ingrediente farmacéutico
ativo (IFA) e a consequente formulacdo do medicamento genérico. No entanto, na midia
prevaleceu a versdo conveniente a Gilead Sciences, que teria contado, inclusive, com uso de
desinformac&o*® para induzir a opinido publica ao erro.

Os fatos acima destacados geraram uma fila de mais de 12 mil pacientes a espera de
tratamento* e demonstram que as estratégias de manutencdo do monopdlio utilizadas pela
Gilead Sciences sdo diversificadas, potencializadas por diferentes grupos de interesse e
ignoram recomendagdes da OMS, do Painel de Alto Nivel do Secretéario-geral das NagOes
Unidas e da Lei de Propriedade Industrial (LPI 9.279/96) (BERMUDEZ, 2018b). E, enquanto
tais estratégias forem bem sucedidas, trardo gastos publicos muito expressivos: o sofosbuvir
representou 16,3% dos R$ 10,6 bilhGes de gastos entre 2014 e 2018 do MS com a compra de
medicamentos (PARANHOS et al., 2020). Se o acordo de cooperagdo entre a Fiocruz e o
consorcio BMK ndo fosse impedido, possibilitaria preco equivalente a um quinto do
medicamento referéncia e traria economia de cerca de R$ 1,1 bilhdo (USD 270 milhGes) aos
gastos publicos com satde do pais em 2019, considerada a meta anual de 50 mil tratamentos
do plano de eliminacdo nacional (BERMUDEZ, 2018b; BRASIL, 2018b).

Os dados mais recentes do painel de monitoramento do Programa Nacional para a

Prevencdo e o Controle das Hepatites Virais®®, criado para acompanhamento das metas de

*® Instrumento ou estratégia que possibilita a prorrogagdo do periodo de protecdo da patente (pratica repudiada
pelos érgdos que lidam com saulde publica), com o objetivo de tornar o0 monopdlio de fato num monopélio de
direito, embora eivado de incorre¢des (BERMUDEZ, 2018b).

*" Tempo que o INPI leva para examinar o pedido de patente e que pode se estender por mais de 10 anos
(CHAVES; REIS, 2013). O paréagrafo Gnico do art. 40 da LPI 9.279/96 estabelece a extensdo de vigéncia de
patentes pela mora do exame, ao menos, até dez anos a partir da concessdo. Pensado como excegdo, esse
dispositivo tornou-se a regra no caso das patentes farmacéuticas, prolongando o prazo de exclusividade de
exploracdo de medicamentos e impactando (negativamente) o consumo privado e o orcamento do SUS
(PARANHOS et al., 2020).

“8 A Fundamento Grupo de Comunicagdo, responséavel pela assessoria de imprensa da Gilead Sciences, circulou
informacdes falsas sobre o preco do genérico do sofosbuvir. Tais informagdes seriam de autoria do Grupo
Otimismo, de apoio a pacientes com VHC, financiado pela Gilead Sciences e por outras farmacéuticas. Fonte:
https://www.glpi.com.br/em-guerra-bilionaria-farmaceutica-tenta-barrar-generico-contra-hepatite-c/

° Fonte: reportagem de Patricia Campos Mello para Folha de S3o Paulo/UOL. Disponivel em:
https://www.glpi.com.br/em-guerra-bilionaria-farmaceutica-tenta-barrar-generico-contra-hepatite-c/

% programa do Departamento de Doencas de Condicdes Cronicas e InfeccBes Sexualmente Transmissiveis,
vinculado & Secretaria de Vigilancia em Saide do Ministério da Sadde (PNHV/DCCI/SVS/MS), com dados
disponiveis em: http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/hv/monitoramento. Acesso em: 19 jul. 2021.
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eliminagdo, indicam que o Brasil diagnosticou 22.747 pessoas em 2019 (n&o ha dados sobre
diagndsticos de 2020°* e 2021), cerca de metade da meta programada para o ano (40 mil), e
tratou 36.658 pacientes no mesmo periodo®. Em 2020, teriam sido tratados 19.219 pacientes
e até fevereiro de 2021 mais 2.232 pacientes, uma queda que pode estar relacionada a
pandemia de COVID-19. No total, o painel informa que foram 136.775 pacientes tratados
desde 2016 (24% do total programado até 2030), desempenho abaixo do programado. No
entanto, sem diagnosticos, como a OMS ja reconheceu e alertou, as chances de controle da
doenca se tornariam muito remotas. Também foi possivel apurar que, entre janeiro de 2019 e
fevereiro de 2021, o sofosbuvir fez parte de 74% dos 91.674 tratamentos completos
distribuidos pelo MS®. O daclatasvir, apesar de integrar os medicamentos do PCDT-VHC
atual (2019), fez parte somente de 15% dos tratamentos distribuidos em 2019 e ndo foi
distribuido nos anos seguintes, o que poderia estar relacionado ao fato da BMS ter
descontinuado sua producdo nos EUA (BARBER et al., 2020). Segundo a Nota Informativa
n® 13/2019-COVIG/CGVP/.DIAHV/SVS/IMS, outros medicamentos foram priorizados em
seu lugar pela melhor relacéo de custo-minimizaco™.

Estudo de Paranhos et al., (2020) identificou que os precos monopolizados do
daclatasvir e do sofosbuvir estiveram entre 0s que mais impactaram nos gastos do MS com
medicamentos nos ultimos anos, além de apresentarem as maiores variacbes em relagdo aos
precos dos genéricos disponiveis. Os autores verificaram que 0s precos das versdes genéricas

de daclatasvir e de sofosbuvir seriam 99,1% e 98,9% menores, respectivamente, quando

> Em dezembro de 2020, ocorreu a suspensdo do fornecimento de exames de VHC que seriam fundamentais
para selecdo da terapia mais adequada aos pacientes infectados, levando pesquisadores, ativistas e movimentos
da sociedade civil organizada a se manifestar publicamente (COSTA, 2020). O MS publicou duas notas
informativas (22/2020 e 24/2020 CGAHV/.DCCI/SVS/MS) sobre a suspensdo dos exames, retirando a
obrigatoriedade destes para acesso ao tratamento, e ampliou a prescricdo de AAD pangenotipicos. Disponivel
em: http://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/mudanca-temporaria-das-diretrizes-terapeuticas-para-hepaite-c-em-
decorrencia-da-suspensao. Acesso em: 22 jul. 2021.

%20 maior ndmero de tratados em relacdo aos diagnosticados em 2019 seria reflexo da fila de espera para o
tratamento.

*¥ Em julho de 2019, foi pactuada na 6* Reunifo Ordinéria da Comissdo Intergestores Triparte a mudanca dos
medicamentos para hepatites virais do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) para o
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf), onde a Unido fica responsavel pelo financiamento
e aquisi¢do de medicamentos e insumos destinados ao controle de endemias. A pactuagdo tornou-se oficial com a
publicacdo da Portaria GM/MS n° 1.537/2020. A mudanca atendeu a uma requisi¢do antiga do FOAESP, para
ampliacdo do acesso com equidade por meio da descentralizacdo do tratamento, implementado nas unidades
basicas de saide em 2020 (UNITAID, 2020).

** Segundo 0 MS, em razo da equivaléncia dos resultados de eficacia com o daclatasvir, foi possivel realizar a
concorréncia entre os fornecedores de diferentes medicamentos e adquirir a alternativa que implicava no menor
custo de tratamento e menor impacto financeiro ao SUS, sem deixar de garantir seguranca e efetividade aos
pacientes. Fonte: http://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/nota-informativa-no-132019-covigcgvpdiahvsvsms.
Acesso em: 22 jul. 2021.
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comparados ao valor médio unitario>® de compra do MS. Colocando em perspectiva as
informacdes supracitadas e as estimativas oficiais, seriam pelo menos meio milhdo de
brasileiros que ainda precisam ser diagnosticados e cujas vidas>® dependem de medicamentos
essenciais®’ inacessiveis a todos que necessitam diante do preco monopolizado. A situacdo
impde ao Estado um dilema® entre o dever constitucional de garantir a sustentabilidade do
acesso ao tratamento e a responsabilidade de ndo comprometer, ainda mais, a sustentabilidade
financeira do SUS, um sistema de salde com pretensdo universal mas estruturalmente
subfinanciado desde sua origem (MARQUES, 2017; PAIM, 2020).

Caracterizado o problema, o presente estudo se situa entre duas alternativas. A
primeira, de continuar pagando pregos monopolizados, que maximizam lucros das
corporagdes farmacéuticas transnacionais, e necessariamente conjugar as aquisi¢cées a novas
fontes de financiamento, de maneira a garantir o tratamento a todos que necessitam mesmo
diante de um subfinanciamento cronico do SUS, transformado em desfinanciamento com o
novo regime fiscal criado pela Emenda Constitucional n°® 95/2016 (MENEZES et al., 2020),
alem da pressdo exercida pela judicializacdo da saude (que potencializa a iniquidade de
acesso) e por desdobramentos de crises simultaneas enfrentadas pelo Brasil e pelo mundo. A
segunda alternativa, de desenvolver agdes para reduzir substancialmente o preco da nova
tecnologia e ampliar o acesso, a partir de licdes aprendidas com outros paises e, também, com

a malograda tentativa brasileira de producéo local.

1.2 PERGUNTA DA PESQUISA

A questdo norteadora da pesquisa — Qual € a estratégia delineada para o controle da
hepatite C no Brasil? — permite explorar conflitos existentes entre o direito & satde® e o
direito a propriedade, confrontando concepc¢des de saude como direito social e como bem

econémico e meio para acumulacdo de capital, o que amplia o espectro de analise do objeto

% Estimado a partir da média dos valores unitarios de cada compra, ponderada pelas respectivas quantidades e
pelas diferentes concentragdes, quando houver (PARANHOS et al., 2020).

% As reflexdes em perspectiva critica que o desenho do presente estudo pretende suscitar, confrontando
diferentes e, por vezes, antagbnicos referenciais tedricos (que constituem as lentes pelas quais cientistas
observam e se posicionam sobre a realidade), partem da premissa de se assumir explicitamente uma radical visao
de mundo fundada na defesa da vida (CAMPQOS, 2000).

*" Definidos como os que satisfazem as necessidades de salde prioritarias da populacdo e devem ser
selecionados por critérios de eficacia, seguranga, conveniéncia, qualidade e custo favoravel. Devem estar
acessiveis em todos os momentos, na dose apropriada, a todos 0s segmentos da sociedade (WHO, 2006).

%8 O dilema representado pelo desafio de alcancar simultaneamente um "melhor cuidado” e uma "melhor satide
para as populagdes" a um "menor custo” foi denominado de tripé da sustentabilidade por Costa (2016).

*° Considerando as diferentes classes sociais, géneros, racas, etnias e grupos de brasileiros que se encontram em
situacdo de maior vulnerabilidade social, como usuérios de drogas injetaveis e encarcerados.
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de estudo para sua articulagdo com a dinamica produtiva do Complexo Econémico-Industrial
da Saude® (CEIS) e com as arenas de Salde Global e de Desenvolvimento Sustentavel, na
medida em que ocorre interferéncia (reciproca) destas nas agendas de salde e
desenvolvimento nacionais (GADELHA et al., 2012; BIRN et al., 2017).

Propde-se uma abordagem sistémica para analisar a complexidade que envolve o tema,
com aportes da teoria critica e do referencial da economia politica, buscando identificar atores
e fatores determinantes e condicionantes que tensionam a trajetdria da inovacdo tecnoldgica
relacionada ao objeto de estudo — os AAD de segunda geracdo — entre interesses sociais e
econémicos envolvidos. A hepatite C e 0 acesso ou ndo ao tratamento serviram como fio-
condutor da investigacdo, para explorar relagdes causais desde as arenas globais de salde e
desenvolvimento ao arranjo politico-institucional e ferramentas do governo brasileiro
(legislacdo, politicas, programas, planos, protocolos, entre outros) entendidas como
necessarias para o alcance das metas estabelecidas pelo referido ODS de eliminacdo da
doenca.

Buscou-se contemplar, nas andlises, 0s determinantes de acesso ao tratamento
derivados da protecdo patentaria sob a perspectiva do SUS e do usuario diante das inflexdes
dos tempos atuais (descrenca na ciéncia, sincronicidade de crises politica, econdmica,
sanitaria, climatica e humanitaria, com efeitos da pandemia do novo coronavirus agravados
pela atuacdo de governos de direita nos sistemas de saude do Brasil e de alguns paises). As
reflexdes sobre o tema principal permearam e imbricaram em outros, como 0 avango da
financeirizacdo da saide®, igualmente relevantes para compreender e contribuir para a
solucdo do problema da pesquisa, o que tornou sua formulacdo e delimitacdo mais flexivel e
ndo definida previamente (FEYERABEND, 1989).

1.3 OBJETIVOS

O estudo teve como objetivo geral sistematizar experiéncias internacionais,
procurando identificar estratégias de superacdo das barreiras de acesso ao tratamento para

hepatite C com AAD de segunda geracdo. Como esforco adicional, buscou-se registrar os

% O Complexo Econdmico-Industrial da Sadde (CEIS) compreende um conjunto de segmentos produtivos
(quimico, biotecnoldégico, mecanico, eletrdnico e de materiais) sistemicamente relacionados entre si para a
prestacdo de servigos de salide (GADELHA et al., 2012).

8 A financeirizacdo da salide, que antes era restrita a grupos econémicos e empresariais que atuavam em
medicamentos e equipamentos médico-hospitalares e laboratoriais, passou, recentemente, a englobar a
assisténcia a saude, tanto em hospitais quanto na atencdo primaria a satde (APS), impactando significativamente
a questdo do acesso (BAHIA, 2019).
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distintos contextos e atores sociais envolvidos com as restricdes e garantias ao acesso, bem
como verificar o desempenho do Brasil e demais paises analisados quanto as metas de
eliminagéo da doenca.

1.4 JUSTIFICATIVA PARA O ESTUDO

O presente estudo se insere no eixo 4 de linhas de pesquisa consideradas prioritarias
pela Agenda de Prioridades de Pesquisa do Ministério da Saude, que trata sobre o
desenvolvimento de tecnologias e inovacdo em saude, possuindo interface significativa com o
item 4.1 desta agenda: “andlise dos fatores referentes ao desenvolvimento tecnoldgico, a
producdo e a inovacdo, no ambito do CEIS, que interferem no acesso da populagdo as
tecnologias estratégicas do SUS” (BRASIL, 2018c, p. 17). A agenda de prioridades
estabelecida pelo MS, por sua vez, foi uma das iniciativas do Brasil em politicas de promocao
da inovacdo vinculadas aos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio, para garantia de
acesso & inovacao®® (OPAS, 2009).

1.5 HEPATITE C

A hepatite C € uma doenca infecciosa que afeta o figado, causada pelo virus do tipo C.
O termo hepatite designa, de maneira geral, inflamacdo do tecido hepatico. O figado €
formado majoritariamente por hepatécitos (80%) e é considerado um oOrgdo essencial para a
manutencdo da vida humana, por regular grande parte das reacBes quimicas do corpo, como
digestdo, coagulacdo sanguinea e metabolismo de proteinas, horménios, agucares, gorduras,
entre outras substancias que satisfazem necessidades estruturais e energéticas do organismo
(GUYTON; HALL, 2006; STINE et al., 2013).

Os virus sdo os agentes etiologicos mais comuns das hepatites, sendo as HV
referenciadas conceitualmente como as causadas por virus que comprometem primariamente
o figado (tropismo primario) e seus virus causadores (A, B, C, D, E, G, TT e SEN)
denominados hepatotropicos. A literatura cientifica também descreve outros agentes
causadores de hepatites, como fungos (blastomyces dermatitidis, histoplasma capsulatum),

bactérias (listeria, luética, leptospirotica, treponema pallidum, actinomyces), protozoarios

82 Sob a perspectiva da satde pdblica, inovagdo se relaciona com aporte terapéutico (maiores ganhos em satde
em relacdo aos tratamentos existentes) e econdmico (menores custos com tratamento), enfatizando o conceito de
inovagdo socialmente necessaria ou inovacao baseada nas necessidades sanitarias, em contraposicdo a inovagao
percebida exclusivamente pela sua capacidade de gerar beneficios para os titulares das patentes (OPAS, 2009).



31

(toxoplasma, maléria, leishmania), helmintos (ascaris lumbricoides, clonorchis sinensis),
substancias quimicas hepatotdxicas (&lcool, sulfa, paracetamol, anestésicos e vermifugos,
como a ivermectina), além de doencas autoimunes (DWIVEDI; RATHORE, 2020;
FERREIRA; SILVEIRA, 2004).

Antes do VHC ser clonado e sequenciado, a hepatite viral cronica, cuja causa ndo era
0 virus da hepatite A nem o da hepatite B, era denominada de hepatite ndo-A, ndo-B
(NANBH). Apds estudo aprofundado conduzido por Choo et al., (1989), em porc¢des isoladas
do genoma de chimpanzés infectados com NANBH e subsequente rastreio com anticorpos
obtidos de doentes com hepatite ndo-A, ndo-B, o virus responsavel por quase 90% de todos os
casos de NANBH foi identificado e designado como da hepatite C. Pela classificacdo
taxonémica, o VHC pertence ao género Hepacivirus da familia Flaviviridae, sendo humanos
e chimpanzés as unicas espécies conhecidas como suscetiveis a infeccdo (CHIGBU et al.,
2019; POL; LAGAYE, 2019; WEBSTER et al., 2015).

1.6 AVANCOS DA SEGUNDA GERACAO DE ANTIVIRAIS DE ACAO DIRETA

Em 2011, um painel de peritos, composto por sete autoridades lideres em HV,
divulgou um guia pratico sobre melhores préaticas para a incorporacdo dos primeiros AAD, 0s
inibidores de protease boceprevir e telaprevir. Combinados a dupla terapia de
alfapeginterferona e ribavirina, a primeira geracdo de AAD comecou a produzir melhores
taxas de RVS em relacdo as terapias anteriores (anexos E a G), chegando a 74% de RVS com
uso do telaprevir, embora persistissem muitos efeitos adversos e riscos de interacéo
medicamentosa (ZEUZEM et al., 2011; JACOBSON et al., 2012; HEZODE et al., 2014;
SMOLDERS et al., 2017).

Os AAD de segunda geracdo, disponibilizados a partir de 2014, mostraram-se ainda
mais efetivos, com taxas de RVS superiores a 95%%, além de terem simplificado (terapias
passaram a ser 100% orais, em regimes livres de interferon) e reduzido o periodo de
tratamento, resolvendo infec¢bes causadas por qualquer dos genétipos do VHC,
diferentemente do que ocorria com a geracdo anterior, que necessitava de testes genéticos
para definir qual droga deveria ser empregada contra cada genotipo (WERNER et al., 2016).
Os antivirais de segunda geracdo agem diretamente no VHC, interrompendo sua replicacdo, e

tém como alvo diferentes proteinas codificadoras ndo estruturais essenciais para a replicacéo

8 Com excecdo de pacientes masculinos infectados pelo genétipo 3, que apresentaram taxas de RVS acima de
90% (COMPRI et al., 2020).
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do virus. Possuem trés classes aprovadas de acordo com os modos de atuagdo: inibidores de
protease  NS3/4A, inibidores de NS5A e inibidores de polimerase NS5B
(BARTENSCHLAGER et al., 2013; GUTIERREZ et al., 2015).

Os inibidores de protease NS3/4A (simeprevir, paritaprevir e glecaprevir) atuam na
serina protease viral NS3 e no seu cofator NS4A, que desempenham funcdo importante na
replicacdo viral, inibindo a clivagem da poliproteina do VHC em peptideos e impedindo que
sejam formadas as proteinas ndo estruturais NS3, NS4A, NS4B, NS5A e NS5B, necessarias
para a formacdo e replicacdo do virus. Os inibidores de NS5A (daclatasvir, ledipasvir,
ombitasvir e pibrentasvir) atuam bloqueando tanto a sintese intracelular do RNA viral quanto
a montagem e liberacdo do virion ou particula viral infecciosa (GUEDJ et al., 2013). Os
inibidores de polimerase NS5B se subdividem em inibidores nucleosideos, como o
sofosbuvir, e ndo-nucleosideos, como o dasabuvir. Os inibidores nucleosideos mimetizam
substratos naturais da polimerase® NS5B, ligando-se ao sitio ativo da enzima e atuando como
terminadores de cadeia, inibindo diferentes genotipos. Os inibidores ndo-nucleosideos se
ligam a sitios alostéricos da polimerase, que se localizam fora do sitio ativo da enzima,
inibindo a replicagdo viral em diferentes etapas (BARTENSCHLAGER et al., 2013;
SCHEEL; RICE, 2013).

A tabela 1 apresenta a relagdo dos AAD de segunda geracdo que fazem parte da 212

edicdo da Lista de Medicamentos Essenciais da OMS, a mais recente publicada.

Tabela 1 - AAD de segunda geracédo incluidos na Lista de Medicamentos Essenciais da
OMS

Regime antiviral de acdo direta Forma e dosagem
Sofosbuvir tablete 400 mg
Daclatasvir tablete 30 mg e 60 mg
Dasabuvir tablete 250 mg
Sofosbuvir/ledipasvir tablete 400 mg + 90 mg
Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir tablete 12,5 mg + 75 mg + 50 mg
Sofosbuvir/velpatasvir tablete 400 mg + 100 mg
Glecaprevir/pibrentasvir tablete 100 mg + 40 mg

Fonte: WHO Essential Medicines List (2019).

8 As enzimas polimerase sdo essenciais no ciclo de vida do virus, por terem participacdo chave no processo de
replicacdo e de transcricdo do genoma viral. Por isso, sdo os principais alvos das terapias antivirais (CHOI,
2012).
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O Comité de Especialistas, responsavel pela revisdo da lista de medicamentos
essenciais da OMS, recomendou a retirada do simeprevir (Janssen), que estava listado desde
2015, por ser um AAD de segunda geracdo ndo pangenotipico (WHO, 2019a).
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2 REFERENCIAIS DA INVESTIGACAO E PROCEDIMENTOS
METODOLOGICOS

A investigacdo orientou-se por aportes tedricos das concepgfes sobre gastos com
salde® (PAMMOLLI et al., 2005), inovacdo® pela visdo sistémica e estrutural Neo-
Schumpeteriana (WINTER; NELSON, 1982), grupos de interesse (BOBBIO et al., 2004) e
acesso a medicamentos, a partir de uma vis&o critica e complementar dos marcos teéricos®’
anteriormente estabelecidos (BIGDELI et al., 2013).

Em relacdo aos procedimentos metodoldgicos, optou-se por uma reviséo integrativa®® da
literatura relacionada ao tratamento da hepatite C, em virtude dos AAD de segunda geragédo
terem se tornado fundamentais para a eliminacdo da doenga como problema de satde publica
na auséncia de uma vacina® (KONDILI et al., 2021). A revisao foi realizada em fevereiro de
2020 e atualizada em janeiro de 2021, sendo utilizadas as palavras-chave “hepatitis c treat*” e
“hepatitis ¢ therap*” para busca de publicacGes na base de dados Web of Science (WoS), de
acesso gratuito via Portal de Periddicos da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (Capes). Os simbolos de truncagem constituiram parte importante da estratégia
de busca, pois permitiram encontrar palavras no singular e no plural, além de variacdes de
escrita. Foram utilizados os trés simbolos de truncagem disponiveis na base WoS: o asterisco
(*), para recuperar qualquer quantidade de caracteres; o operador (AND) para busca por todos
os termos digitados; e o operador (OR), para busca de pelo menos um dos termos digitados.
Utilizou-se, ainda, 0s termos entre aspas para pesquisar pela frase ou termo exato,

minimizando, dessa forma, as possibilidades de perda de documentos. Outro mecanismo da

® Entendidos como todos os gastos efetuados com a finalidade de recuperar, promover e manter a satide dos
individuos de certa populacéo durante um periodo definido (COELHO; SCATENA, 2014).

% Referente a introducdo e aplicacdo intencional de ideias, processos, produtos ou procedimentos, que
simultaneamente sejam relevantes para a unidade que as adota e que beneficiem o individuo, grupo ou sociedade
em geral (COSTA, 2016).

87 Segundo Chaves (2016), seriam pelo menos trés grandes arcaboucos tedricos com dimensdes mensuréaveis
para estudo do acesso a medicamentos: OMS (2000) referenciado em Penchansky e Thomas (1981), com as
dimensdes disponibilidade, capacidade aquisitiva, aceitabilidade, acessibilidade e qualidade dos produtos e
servigos como dimensdo que permeia as demais; OMS (2004), com as dimensdes financiamento sustentavel,
sistemas confidveis de salde e fornecimento, precos acessiveis, uso racional dos medicamentos e qualidade dos
medicamentos como elemento transversal as demais dimensdes; Frost e Reich (2008), cujo modelo contempla a
producdo de medicamentos como subdimensdo da “disponibilidade” e amplia a dimensdo ‘“capacidade
aquisitiva” do usudrio final para governo e agéncias internacionais.

%8 A revisdo integrativa permite maior variedade na composicdo da amostra e multiplicidade de escopos, 0 que
viabiliza explorar, em perspectiva mais ampla, teorias e conceitos complexos aplicados na solu¢éo do problema
da pesquisa. A inclusdo de multiplos estudos, com diferentes delineamentos de pesquisa, torna a andlise mais
complexa por um lado, mas, por outro, permite uma maior variedade no processo de amostragem, 0 que aumenta
potencialmente a profundidade e abrangéncia das conclusdes da revisdo (MENDES et al., 2018).

% Lombardi et al., (2019) consideram remotas as chances de erradicacdo do VHC sem uma vacina, mas
acreditam que o tratamento com AAD de segunda geracdo possibilite a eliminacdo em alguns paises de alta
renda até 2030.
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base WoS utilizado foi a opgéo de selecionar o tipo de documento desejado, limitando para o
presente estudo somente documentos classificados como artigo (article) e reviséo (review).

A busca também foi realizada na base Scopus, mas ndo apresentou resultados que
justificassem a utilizacdo combinada de duas bases de dados. Sendo assim, optou-se pelo uso
exclusivo da base WoS, que também demonstrou ter melhor interface com o software de
mapeamento bibliométrico VOSviewer, utilizado para estruturacdo do estudo. Mais detalhes
sobre a pesquisa bibliografica podem ser conferidos no Anexo H da dissertacdo. Foram
recuperados 735 documentos (625 artigos e 110 revis6es) publicados entre 2015 e 2020. O
recorte temporal justificou-se pelo fato de 2015 ter sido o ano em que a OMS incluiu cinco
terapias com AAD de segunda geracdo na Lista de Medicamentos Essenciais (daclatasvir,
sofosbuvir, ledipasvir, simeprevir e ombitasvir/paritaprevir/r + dasabuvir), sendo, também, o
mesmo ano em que trés desses AAD (simeprevir, sofosbuvir e daclatasvir) foram aprovados
pela Anvisa e incorporados pelo Conitec/MS ao PCDT-VHC do SUS.

Dada a complexidade do tema, foram incorporados artigos encontrados nas referéncias
dos estudos revisados, bem como documentos institucionais. Atencao especial foi dedicada a
revisdo da literatura recente, incluindo artigos de imprensa, pois o estudo teve como proposta
examinar processos em curso, com descompasso dos tempos para publicacdo de artigos
analiticos em periodicos cientificos. Esse recurso costuma ser valioso como fonte adicional de
informacdo para analise de processos politicos contemporaneos. A pesquisa bibliografica
permitiu identificar lacunas de conhecimento que contribuiram para o direcionamento da
pesquisa. Verificou-se que 17% das publicacdes recuperadas na busca abordaram a questdo do
acesso, mas ndo foram identificadas publicacGes sobre estudo de casos em perspectiva
comparada internacional, para identificar estratégias bem sucedidas e atores-chave na

superacdo das barreiras de acesso ao tratamento com vistas ao controle da doenca.

2.1 ESTUDO DE CASOS COMPARADOS: CRITERIOS PARA SELECAO DE
PAISES E INDICADORES

Como diferentes paises, com trajetérias historicas e configuracdes politico-
institucionais especificas, construiram suas respostas a um problema similar de salde, sob a
pressdo de diferentes grupos de interesse, no contexto do atual sistema de propriedade
intelectual? A partir dessa questdo, realizou-se um estudo multiplo de casos (YIN, 2015),
utilizando a compara¢do como recurso analitico (CONILL, 2012) entre sete paises: Brasil,

Australia, China, Egito, india, Malésia e Russia. A selecdo considerou contextos similares,
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como maior prevaléncia da doenga, e contrastantes, como uso de diferentes flexibilidades
previstas no Acordo TRIPS para garantir acesso sustentdvel ao tratamento e controle da
epidemia.

O roteiro de investigacao foi estruturado com base nas duas alternativas apresentadas
na caracterizacdao do problema (se¢do 1.1), para acesso universal sustentavel ao tratamento no
Brasil: 1) manutencdo das aquisi¢cOes a pre¢cos monopolizados, conjugada com ampliagcdo do
financiamento por meio de novas fontes, ou 2) desenvolver agdes para reduzir precos e
ampliar o acesso ao tratamento. Cabe observar que as duas alternativas ndo s&o mutuamente
excludentes e, durante a investigacdo, podem ser identificados arranjos que comportem fontes
adicionais de financiamento combinadas com estratégias bem sucedidas de reducédo de precos.
Para verificar a viabilidade da primeira alternativa, buscou-se identificar novas fontes de
financiamento destinadas ao tratamento (domesticas ou internacionais) nos paises
selecionados, apds estes serem classificados pelo nivel de renda, segundo classificacdo do

Banco Mundial.

Em relacdo a segunda alternativa supracitada, enfatizou-se as dimensfes do acesso
“capacidade aquisitiva” e “disponibilidade” (BIGDELI et al., 2013) na busca por estratégias
gue possam contribuir para a universalizacdo do acesso ao tratamento no Brasil. Os caminhos
(pathways) para o acesso, categorizados por Douglass et al., (2018), referenciaram a escolha
dos seguintes indicadores: importacdo paralela, oposicdo a patentes, uso de licenca
compulséria, participacido em acordos de licenciamento voluntario, compra centralizada’™ e

producéo local de genéricos.

Os precos dos AAD de segunda geracao (referéncia e genérico), quando disponiveis,
serviram como indicadores de impacto das estratégias de acesso adotadas por cada pais
selecionado. Os dados foram coletados em relatérios da OMS (WHO, 2021c) e da Unitaid
(UNITAID, 2020), além de estudo de Wang e Wei (2021) para China. Adotou-se o tratamento
de 12 semanas como padrdo’* em todos os AAD de segunda geracdo pesquisados, para
permitir a comparacdo dos precos entre paises. A proporcao entre o preco mais baixo do
sofosbuvir’? e o Produto Interno Bruto (PIB) per capita (WORLD BANK, 2020) foi utilizada
como indicador de capacidade aquisitiva (affordability) local, referenciado em estudo de
Barber et al. (2020).

" A compra centralizada aumenta a escala e possibilita maior margem para a negociacdo de pregos
(CHALKIDOU et al., 2010 apud VIEIRA; ZUCCHI, 2013).

™ O prazo de 12 semanas de tratamento corresponde a cinco dos sete regimes recomendados pela OMS em suas
diretrizes de tratamento mais recentes para adultos e adolescentes, em 2018 (WHO, 2018b).

"2 Seja de referéncia ou genérico, quando disponivel nos paises selecionados para estudo.
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Como estratégias bem sucedidas para reducdo de precos ndo se refletem
necessariamente em desfechos favoraveis, buscou-se avaliar também o desempenho do Brasil
e dos demais paises selecionados quanto as metas eliminacdo da doenca, estabelecidas pela
OMS. Apos identificacdo das populagdes-alvo no ano base 2016 (de inicio da estratégia
global de eliminacdo da OMS), foram verificados os percentuais alcancados em relagdo a
pacientes diagnosticados, tratados, transfusdes sanguineas seguras, injetaveis seguros e 300
agulhas e seringas por ano para PWID. Finalizando o roteiro de investigacdo, verificou-se o
ano projetado para que cada pais selecionado possa atingir os percentuais de reducdo de
mortalidade e de incidéncia estabelecidos pela OMS para 2030, tendo como principal
referéncia o desempenho aferido em 2020 pelo Observatorio Polaris (CDA FOUNDATION’S
POLARIS OBSERVATORY, 2020).
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A tabela 2 sintetiza os principais achados nos paises selecionados, de acordo com 0

roteiro de investigacdo proposto na secéo 2.1.

Tabela 2 - Sintese dos resultados da investiga¢édo nos paises selecionados

Brasil Australia China Egito india Malésia Russia
Nivel — de MRS AR MRS RMI RMI MRS MRS
renda
Nova fonte de Nio Nio Nao Doméstica Internacional Internacion Nao
financiamento al
Importacdo Néo Néo Néo Néo Néo Néo Sim
paralela
Oposicdo  a Sim Nao Sim Nao Sim Nao Sim
patentes
Uso de N&o N&o N&o N&o N&o Sim, para Nao
Licenca SOF?
Compulséria
Participagao Nao Nao Nao Gilead, BMSe  Gilead e BMS Gilead e N&o
em  Licenca AbbVie BMS
Voluntaria
Compra Sim Sim Sim Sim Sim Sim Nao
centralizada
Producdo local  sjm (suspensa) Nao Sim Sim Sim Nao Néo
de genéricos
Precos AAD SOF=N/D? N/D SOF=1.236 SOF=250 SOF=250 N/D SOF=3.297
referéncia SOF/LDV?=1.148  (confidencial) SOF/LDV=N/D SOF/LDV=300 SOF/LDV=300 SOF/LDV=N/D
tratamento 12  SOF/VEL?=1.470 SOF/VEL=2.019 DAC= 167 DAC=167 SOF/VEL=N/D
semanas DAC?=2.058 DAC=N/D DAC=1.761
(USD) G/P’=7.296 SOF/COB?=1.547 G/P=8.004
Precos AAD SOF=705 N/D SOF=N/D SOF*=90 SOF=45 SOF=79 N/D
genéricos (suspenso) DAC=18 DAC=18 DAC=123
tratamento 12 SOF/LDV=135
semanas SOF/VEL=165
(USD)
PIB per capita 6.797 51.812 10.500 3.548 1.901 10.402 10.127
(USD)
Proporcéo N/D N/D 12% 2% 2% 1% 33%
entre  menor
preco SOF e
PIB per capita
Populacéo- 1.787.000 230.000 9.795.000 5.625.000 6.245.000 382.000 4.748.000
alvo (infecgBes
VHC)
Diagnosticados 30% 100% 30% 94% 11% 10% 40%
(meta 2030 =
90%)
Tratados (meta 20% 52% 9% 98% 8% 1% 2%
2030 = 80%)
Transfusdes 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

seguras (meta
2030 = 100%)



Injetaveis
seguros (meta
2030 = 90%)

Seringas e
agulhas PWID
(% de 300/ano)

Redugdo  de
65% da
mortalidade

(ano estimado)

Redugdo  de
80% da
incidéncia (ano
estimado)

95%

N/D

2042

2035

100%

100%

2016

2020

83%

82%

2051

2051

43%

N/D

2019

2020

88%

29%

2051

2051

83%

5%

2051

2038

39

87%

1%

2051

2051

(1) Classificacdo dos niveis de renda segundo o Banco Mundial: baixa renda (BR), média renda inferior (MRI), média renda superior (MRS)
e alta renda (AR). Fonte: World Bank data (2020).

(2) Sofosbuvir (SOF), daclatasvir (DAC), sofosbuvir/ledipasvir (SOF/LDV), sofosbuvir/velpatasvir (SOF/VEL), elbasvir/grazoprevir
(ELB/GRZ), glecaprevir/pibrentasvir (G/P), coblopasvir (COB).

(3) Dados nao disponiveis.
(4) Preco disponivel somente para o setor privado. Nos demais casos, informados os pregos para o setor publico.

Fontes: WHO, 2021c; UNITAID, 2020; WANG; WEI, 2021.

3.1 FONTES ADICIONAIS DE FINANCIAMENTO

O baixo financiamento doméstico na maioria dos paises e a “falta de interesse” de
doadores internacionais em financiar programas de eliminacdo da hepatite C foram motivos
de preocupacéo recorrente entre representantes de governo, organizacdes da sociedade civil e
especialistas em salde publica consultados pela OMS (WHO, 2018a). Entre os paises
selecionados para estudo, somente no Egito, na india e na Malésia foram identificadas fontes
adicionais de financiamento para ampliacdo do acesso ao tratamento. O Egito foi o Unico pais
que fez uso de novas fontes publicas de financiamento (domésticas) para implementacdo do
programa de “diagnostico, avaliacdo e tratamento” (WAKED et al., 2020, p. 1174). O
incremento orcamentario foi considerado um dos cinco elementos-chave do plano nacional de
eliminacdo do pais” (HASSANIN et al., 2021). O Liver Institute, sob coordenacdo do
Ministério da Saude egipcio, ficou encarregado pelo tratamento, enquanto outras instituicdes
também puablicas, como a Health Insurance Organization, responderam pelas fontes
adicionais de financiamento, apesar do co-pagamento ndo ter sido descartado (WANIS,
2014).

"3 Diferentemente do plano nacional do Egito e do que recomenda a OMS, o plano de eliminagéo do Brasil ndo
abordou o incremento orgamentario.
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Na India e na Malésia, as fontes adicionais identificadas foram internacionais. Os
paises receberam doaces (grants) de projetos da Unitaid " para acelerar diagnésticos e
tratamentos, embora os recursos financeiros destinados ao tratamento tenham sido limitados”
e 0s tratamentos disponibilizados restringidos a pacientes coinfectados pelo HIV (UNITAID,
2020), que correspondem a cerca de 3% das populagdes-alvo desses paises (MSF, 2018). O
Global Fund to Fight AIDS, Tuberculosis and Malaria poderia se tornar uma fonte relevante
para financiar os planos nacionais de eliminacdo de paises de baixa e média rendas, mas,
assim como a Unitaid, restringe o financiamento para aquisicdes de AAD de segunda geracéao
ao contexto de coinfecgdo de HIV/VHC (WHO, 2021c).

Uma recente parceria de desenvolvimento produtivo publico-privada, financiada pelo
MSF, representa um novo caminho para acesso sustentdvel ao tratamento. O projeto
denominado Strategic Transformation of the Market of Hepatitis C Treatments (STORM-C),
que reune o Ministério da Saude da Malasia, 0 MSF, a organizagdo sem fins lucrativos de
pesquisa e desenvolvimento Drugs for Neglected Diseases Initiative (DNDi), a principal
farmacéutica egipcia, Pharco, e a farmacéutica malaia Pharmaniaga Berhad obteve registro
condicional da National Pharmaceutical Regulatory Agency da Malasia para um novo
tratamento, uma combinacdo de ravidasvir e sofosbuvir. Esse € o primeiro tratamento para
VHC a ser desenvolvido por meio de colaboracdo Sul-Sul e com financiamento e apoio
clinico de organizac@es internacionais sem fins lucrativos (DNDI, 2021).

No entanto, Pedrana et al., (2020) consideraram improvavel o surgimento de novas
fontes internacionais de financiamento para apoiar uma resposta global a hepatite C no atual
contexto da pandemia de COVID-19, cujo enfrentamento tem desfinanciado muitos
programas nacionais de eliminacdo’® (GAY et al., 2021; WINGROVE et al., 2021). Esses
autores afirmam que paises de baixa e média rendas dependerdo cada vez mais de fontes de
financiamento inovadoras, que incluam instrumentos de financiamento combinados (blended
finance) para ampliar e sustentar seus programas de controle da doenca.

O blended finance consistiria no uso estratégico de fomento publico e de fundos
filantrépicos para mobilizar fluxos de capital privado, que seriam destinados a apoiar 0

desenvolvimento sustentdvel em mercados emergentes e fronteiricos (OCDE apud

™ Instituigdo criada em 2006 para facilitar o acesso a medicamentos a populacdes mais pobres, utilizando fontes
inovadoras de financiamento. Hospedada pela OMS, a Unitaid busca melhores formas de prevenir, tratar e
diagnosticar o HIV/AIDS, a tuberculose e a maldria de forma mais réapida, eficaz e acessivel, buscando conciliar
a discussdo de patentes com o direito inalienavel a saide (BERMUDEZ; HOEN, 2010).

"> Foram USD 10,1 milhdes entre 2015 e 2021 pelo Coalition PLUS Grant e USD 8 milhdes entre 2015 e 2018
pelo MSF Grant distribuidos por, pelo menos, 7 paises (UNITAID, 2020).

’® Gay et al., (2021) verificaram que grande parte do financiamento ptblico e dos recursos de satde dos paises
foram realocados do tratamento do VHC para responder a nova pandemia do virus SARS-CoV-2/COVID-19.
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PEDRANA et al., 2020). Porém, percebe-se que esse instrumento, em perspectiva critica,
seria mais uma via de acesso para a financeirizagdo da salde associada a eliminagdo da
hepatite C, como j& ocorre com a comodificacdo’’ via seguros de satide vinculada & Cobertura
Universal de Saude (CUS), discutida em mais detalhes no Anexo I. Por meio do blended
finance, o filantrocapitalismo se tornaria o elemento-chave do financiamento, convertendo
doacBes em empréstimos remunerados, o que contribuiria para reforcar a visdo da Agenda
2030 como uma nova fase da agenda de “desenvolvimento” neoliberal (MEDIAVILLA;
GARCIA-ARIAS, 2019). Como essa controversa proposta de financiamento (ainda) ndo esta
disponivel, a primeira alternativa para acesso universal ao tratamento no Brasil, com

manutenc¢do das aquisi¢des a pre¢co monopolizado, mostrou-se inviavel.

3.2 USO DE FLEXIBILIDADES DO ACORDO TRIPS COMO ESTRATEGIAS DE
ACESSO

Entre os paises analisados, a Russia foi 0 Unico pais em que a importacdo paralela foi
identificada como a alternativa de acesso aos AAD genéricos mais baratos (UNITAID, 2020).
O governo permite que clubes de compradores organizem a importacdo de uso pessoal para
seus membros de sofosbuvir, sofosbuvir/ledipasvir e daclatasvir genéricos fabricados na india
e no Egito (MAISTAT et al., 2017). Grillon et al., (2018) confirmaram essa alternativa como
totalmente legal e relativamente simples para aumentar o acesso ao tratamento para pacientes
localmente, enquanto contribui para que o pais possa negociar pregos mais baixos em nivel

nacional "

, mas consideraram uma estratégia de impacto limitado, dado o numero
relativamente pequeno de pessoas que teriam acesso ao tratamento por meio dessa
abordagem.

A oposicdo a patentes (pré ou pos-concessdo), feita por diferentes grupos de interesse,
foi uma estratégia identificada para ampliar o acesso em quatro dos sete paises selecionados
para estudo: Brasil, China, india e Russia. O quadro 1 apresenta os principais proponentes das

oposicdes nesses paises, classificados em trés diferentes grupos de interesse: organizacdes da

" Processo pelo qual os dominios e as instituicdes sociais, cujo propésito ndo seja produzir mercadorias no
sentido econdmico restrito de artigos para venda, vem, ndo obstante, a ser organizados e definidos em termos de
producdo, distribuicdo e consumo de mercadorias (FAIRCLOUGH, 2001). Segundo Fairclough (2001 apud
BECK; CUNHA, 2017), “setores da economia fora da producdo de bens de consumo estdo, de modo crescente,
sendo arrastados [...] para a matriz do consumismo, e estdo sob pressdo para empacotar suas atividades como
bens de consumo e vendé-las aos consumidores”.

® Antes do governo australiano adotar o “Netflix model” para aquisigio de AAD contra VHC (que sera
discutido no item 3.3), os clubes de compras na Australia, como e FixHepC e o Hepatitis C Treatment Without
Borders, eram o principal meio de acesso ao tratamento com genéricos de menor prego (CONNERY, 2016).
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sociedade civil locais (ONGs locais), farmacéuticas locais fabricantes de genéricos e

organizagdes internacionais sem fins lucrativos (ONGs internacionais).

Quadro 1 - Principais atores envolvidos com oposicédo a patentes de sofosbuvir nos
paises selecionados

Brasil

Australia

China

Egito

India

Malasia

Russia

ONGs locais

GTPI/ABIA

Sankalp
Rehabilitation
Trust, Hepatitis
C Caoalition of
Nagaland, India
Cares
Foundation,
Delhi  Network
of Positive
People (DNP+),

ITPCRU

Farmacéuticas
locais
fabricantes de
genéricos

Natco Pharma,
Indian
Pharmaceutical
Alliance,

Optimus
Pharma, BDR
Pharmaceuticals,
Virupaksha
Organics,
Vector
Biosciences

ONGs X X
internacionais

I-MAK X I-MAK, Asia X X
Network of
Positive People

(APN+)

Fontes: Elaboracdo propria a partir de dados da Patent Opposition Database (2021) e estudo de Pathy et al.,
2019).

Na China, as oposicdes a patentes apresentadas pela Initiative for Medicines, Access &
Knowledge (I-MAK) para velpatasvir serviram de referéncia para uma audiéncia publica
contra a Gilead Sciences no caso do sofosbuvir, que resultou no cancelamento da patente
principal pelo Escritério de Propriedade Intelectual do Estado’. O fato sugere que a oposicao
a patentes teve algum efeito contributivo, ao possibilitar a producéo local e 0 uso de AAD
acessiveis no pais com a maior carga de VHC do mundo, além de permitir a exportacdo para
outros paises (UNITAID, 2020).

™ A Gilead Sciences retirou a maioria dos pedidos de patente do composto principal do sofosbuvir em 2018. Os
pedidos restantes, cobrindo metabdlitos (compostos intermediarios), ndo devem bloquear a entrada de genéricos,
pois a lei de patentes nacional chinesa ndo reconhece metabolitos como base para processos legais (WHO,
2021c).
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Na India, as oposicBes pré-concessdo, propostas por diversos atores®, levaram o
escritorio de patentes do pais a rejeitar a patente do composto base do sofosbuvir, por ndo
cumprir requisitos de novidade e atividade inventiva (SUTHAR; HARRIS, 2015). O
engajamento da sociedade civil no sistema de patentes do pais mostrou-se muito relevante,
com diversas parcerias entre organizacdes locais, como a Delhi Network of Positive People
(DNP+), e internacionais, como Public Patent Foundation (PUBPAT), I-MAK e MSF.
Entretanto, o grande diferencial identificado foi a participagé@o ativa na oposicéo a patentes da
robusta industria local de medicamentos genéricos, diretamente (Natco Pharma, Virupaksha
Organics, Vector Biosciences) ou por associacdes representantes (Indian Pharmaceutical
Alliance) (ABBAS, 2020).

Na Russia, 0 pedido de patente basica do sofosbuvir foi parcialmente revogado apos
oposicdo a patente proposta pela International Treatment Pre-paredness Coalition (ITPCRU),
com apoio de ONGs locais, como a Andrey Rylkov Foundation for Health and Social Justice.
No entanto, a exclusividade de dados, prevista na legislagdo do pais, impede que versdes
genéricas entrem no mercado durante os seis anos posteriores a aprovacdo do medicamento
referéncia (WHO, 2021c). As patentes principais para daclatasvir (BMS) e simeprevir
(Janssen) foram concedidas na Russia pela Organizacdo de Patentes da Eurasia (MAISTAT et
al., 2017).

No Brasil, 0 Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela
Integracdo dos Povos (GTPI/Rebrit), secretariado pela Associacdo Brasileira Interdisciplinar
de Aids (ABIA), se destaca como o coletivo formado por organizacdes ndo governamentais,
sindicatos, movimentos sociais e pesquisadores mais engajado em acdes de advocacy para
acesso ao tratamento da hepatite C. Em 2015, o GTPI apresentou oposi¢do diversos pedidos
de patente para o sofosbuvir, contestados no ano seguinte pela Gilead Sciences. Apds novos
argumentos do GTPI pela oposi¢do, o INPI rejeitou o pedido da patente principal em 2017
(FONSECA, 2017). Como destacou Grillon et al. (2018), a estratégia de oposicao a patentes €
potencialmente eficaz em nivel nacional e global, apesar de poder se arrastar judicialmente
por muitos anos, 0 que seria o principal interesse das farmacéuticas transnacionais
originadoras ao apresentar contestacoes: atrasar a entrada de genéricos (CHAVES, 2016).

O Brasil costuma ser mencionado como um dos paises em que seriam concedidas
menos patentes. Os motivos incluem o elevado nimero de pedidos que foram retirados ou

abandonados antes de serem submetidos a qualquer exame substantivo no pais (VIEIRA;

8 A Delhi Network of Positive People (DNP+) e a Initiative for Medicines, Access and Knowledge (I-MAK)
registraram a primeira oposi¢ao a patente do sofosbuvir do mundo, na India, em dezembro de 2013 (MSF, 2017).
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CHAVES, 2018). Um estudo de Sampat e Shadlen (2017 apud VIEIRA; CHAVES, 2018)
analisou 2.964 pedidos de patentes farmacéuticas classificados como secundérios, revelando
que cerca de 60% dos pedidos foram retirados ou abandonados antes do exame no Brasil,
comparados a 27% na india. Os autores concluiram que a retirada do pedido ou seu abandono,
ao invés da rejeicdo, seriam a principal explicacdo para a baixa taxa de concessdo de patentes
no Brasil.

Vieira e Chaves (2018) destacaram que o fato de existir um baixo nimero de patentes
farmacéuticas concedidas no pais pode levar a conclusédo equivocada de que medicamentos
podem ser comprados sob um regime concorrencial (lembrando que o Brasil, diferentemente
da Russia, ndo concede exclusividade de dados para medicamentos de uso humano) e que 0s
precos seriam baixos. No entanto, muitos medicamentos no Brasil tem sido adquiridos
exclusivamente de um unico produtor e geralmente a precos elevados. A situacdo de poucas
patentes concedidas, mas muitas compras sob exclusividade devido a auséncia de
concorréncia, resultando geralmente em precos mais altos, foi o que as autoras definiram
como “paradoxo das patentes no Brasil”. Em 2015, os trés AAD de segunda geragao
incorporados ao SUS (sofosbuvir, daclatasvir e simeprevir) foram comprados pelo MS em
situacdo de monopolio, apesar de ndo terem, na ocasido, nenhuma patente concedida no pais.

No Egito e na Malasia ndo foram identificadas propostas de oposicao a patentes para o
sofosbuvir, mas verificou-se um forte compromisso do governo desses paises com a
eliminacdo e um fundamental alinhamento com grupos locais e internacionais de defesa dos
interesses dos pacientes (WHO, 2018a; UNITAID, 2020). No Egito, o trabalho de advocacy
feito pela Egyptian Initiative for Personal Rights contribuiu para que os pedidos de patente
para sofosbuvir fossem rejeitados ou retirados (WANIS, 2014). Sem sucesso em sua
estratégia de bloqueio da concorréncia por depositos de patentes, a Gilead Sciences incluiu o
Egito no territorio de seu acordo de licenca voluntéria para sofosbuvir a partir de 2014 (EIPR,
2014).

Foi também em 2014 que a Gilead Sciences incluiu a india em seu territério de licenca
voluntéria, autorizando 11 farmacéuticas locais a fabricarem genéricos de sofosbuvir e
ledipasvir (UNITAID, 2017b). A Campanha de Acesso promovida pelo MSF na india,
estimulando a industria farmacéutica local na producdo de AAD de segunda geracdo, foi
considerada essencial para que a licenga voluntéria da Gilead Sciences fosse estendida ao pais
(UNITAID, 2020). Cassier (2021) identificou que essa estratégia de licenciamento voluntario

da Gilead Sciences seguiu 0 mesmo modelo do sistema de pool de patentes criado pela
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UNITAID em 2010, apds pedido insistente do MSF, para reduzir as barreiras de acesso a
medicamentos para as populagdes do Sul Global.

Para Simmon et al., (2019), as licencas voluntarias seriam indutoras de ampliacdo do
acesso ao tratamento, por serem mecanismos que promovem o aumento da oferta de versdes
genéricas dos AAD de segunda geracdo, levando a competicdo de precos. Todavia, Durisch
(2016) relatou que o acordo de licenciamento de farmacéuticas egipcias estaria comprometido
por questbes éticas apuradas por especialistas entrevistados. Estes teriam afirmado que o
programa de tratamento gratuito subsidiado pelo governo do Egito seria, de fato, um ensaio
clinico em escala nacional disfarcado e, com a licenca voluntéria, os fabricantes locais nao
poderiam mais comprar IFA de fornecedores indianos. Isso levaria o Egito a depender
totalmente de produtores de genéricos selecionados pela Gilead Sciences, o que significaria
substituir um monopolio por outro, sem possibilidade de concorréncia livre e justa
(DURISCH, 2016; UNITAID, 2020).

Para Grillon et al., (2018), as licencas voluntarias bilaterais, assinadas diretamente
com detentores de patentes, seriam pouco transparentes, diferentemente das licencas
voluntérias assinadas por meio do Medicines Patent Pool (MPP), por serem voltadas para a
salde publica. Esses mesmos autores destacaram que a licenca do MPP com a BMS para
daclatasvir (Daklinza®) permite que o genérico seja fabricado em qualquer pais, desde que
esteja a venda nos paises abrangidos pelo acordo. Dos paises selecionados para o estudo
comparado, Egito, Malasia e india foram os tnicos que se beneficiaram dessa alternativa para
acesso ao genérico mais barato, com a india sendo a maior beneficiaria da licenca até o
momento, com 77% dos tratamentos adquiridos (GRILLON et al., 2018; UNITAID, 2020).

Interessante observar que a OMS publicou, em 2018, a versdo mais recente de suas
diretrizes para cuidados e tratamento de pessoas com HCC (Guidelines for the care and
treatment of persons diagnosed with chronic hepatitis C virus infection) mantendo dois
esquemas terapéuticos com AAD ndo-pangenotipicos ®' que provocam diversos efeitos
adversos por interacbes medicamentosas, para pessoas com insuficiéncia renal crénica. O

motivo seria que a terapia pangenotipica com glecaprevir/pibrentasvir®, que se mostrou

8 Grazoprevir/elbasvir, para os gendtipos 1 e 4, e paritaprevir/ritonavir/ombitasvir + dasabuvir, para 0 genétipo
1. Fonte: Web Annex 5. Summary of available non-pangenotypic regimens. In: WORLD HEALTH
ORGANIZATION - WHO. Guidelines for the care and treatment of persons diagnosed with chronic
hepatitis C virus infection. Geneva: WHO, 2018. (WHO/CDS/HIV/18.39). Disponivel em:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/277217/WHO-CDS-HIV-18.39-eng.pdf?ua=1. Acesso em: 20
fev. 2021.

8 O glecaprevir € um inibidor de protease NS3/4A e o pibrentasvir um inibidor de protease NS5A. Em 2016, a
US Food and Drug Administration (FDA) concedeu a designacdo terapéutica inovadora a combinacdo de
glecaprevir/pibrentasvir em dose fixa pangenotipica da AbbVie para o tratamento de pacientes com HCC,
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efetiva e segura para tais pacientes, possui disponibilidade limitada para paises de baixa e
média rendas (WHO, 2018b).

Para tentar superar barreiras de acesso relacionadas a propriedade intelectual, em
novembro de 2018, o MPP anunciou a assinatura de um acordo de licenga voluntéaria com a
AbbVie, detentora das patentes de glecaprevir/pibrentasvir. O acordo passou a permitir a
disponibilizacdo desses AAD de segunda geracdo a 95 paises. Posteriormente, por meio de
uma primeira emenda contratual, o acordo foi estendido a 107 paises®®, mas Brasil, China,
india e Russia ndo foram contemplados (MPP, 2018).

O MSF tentou obter o tratamento a base de glecaprevir/pibrentasvir com a AbbVie
para seus projetos, ja que versdes genéricas desses medicamentos devem levar tempo para
serem desenvolvidas e disponibilizadas. Como sdo medicamentos indicados para pacientes
com doenca renal crénica ou que ndo apresentaram resposta as terapias baseadas no
sofosbuvir, 0 MSF considerou essencial disponibiliza-los para pacientes atendidos pelos seus
projetos em 13 paises. No entanto, a AbbVie ndo aceitou os pedidos e ndo forneceu
informac6es sobre uso compassivo® (MSF, 2019).

Como a licenca voluntaria MPP/AbbVie foi disponibilizada publicamente no website
do MPP, o MSF realizou um exame minucioso dos termos e condi¢fes do documento,
publicando os resultados de suas analises em marco de 2019. Destacou que foi a primeira vez
que uma licenca voluntaria entre MPP e uma corporacdo farmacéutica transnacional
selecionou a india como pais exclusivo de fabricagfo. Citou que uma abordagem semelhante
foi adotada em relagdo & China anteriormente®, pratica (agora apoiada e ampliada pelo
acordo de licenca voluntaria do MPP) que levantou sérias questdes éticas sobre o
aproveitamento da capacidade interna dos paises para desenvolver, produzir e fornecer
medicamentos de qualidade, ao mesmo tempo em que proibe que fabricantes de genéricos
respondam a consideraveis necessidades médicas ndo satisfeitas a nivel interno (MSF, 2019).

Embora o MSF tenha reconhecido que a licenca voluntaria MPP/AbbVie possua

alguns aspectos positivos, existem mdaltiplas deficiéncias que poderiam e deveriam ser

genotipo 1, que ndo responderam & terapia anterior com outros AAD. Vale lembrar que esquemas terapéuticos
baseados no sofosbuvir ndo apresentaram eficicia e seguranga para pessoas com insuficiéncia renal crbnica
(graus 4 e 5) (UNITAID, 2017a; WHO, 2018b).

8 A primeira emenda ao acordo de licenca voluntaria ampliou a disponibilidade para mais alguns paises, mas
também retirou alguns que estavam originalmente na lista de contemplados: Guadalupe, Ilhas da Reunido, Saba,
Santo Eustaquio e Sao Cristévao.

8 0 uso compassivo possibilita que um paciente especifico ou um pequeno grupo com risco de vida e sem
tratamento convencional disponivel possa ter acesso a uma nova droga experimental, independentemente da fase
na qual a pesquisa se encontra (FDA, 2009).

8 Nas licencas voluntérias de tenofovir alafenamida da Gilead Sciences, dolutegravir da ViiV Healthcare,
lopinavir/ritonavir da AbbVie e atazanavir da BMS.
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melhoradas. Por isso, recomendou que o acordo fosse revisado para: esclarecer melhor a
liberdade de funcionamento dos sublicenciados quando os pedidos de patente permanecem
pendentes em paises excluidos do territorio da licenca; expandir o territério da licenca para
incluir, no minimo, paises "apenas fabricantes" como a India e paises adicionais de renda
média com elevada prevaléncia de VHC, como a China; ampliar o territorio da licenca
voluntéria para abranger todos os paises de baixa e média renda (inferior e superior), para que
os doentes adultos e pediatricos nestes paises possam se beneficiar das formulacGes
glecaprevir/pibrentasvir; disponibilizar publicamente informacdo desagregada sobre o
progresso do registo dos medicamentos genéricos produzidos sob abrigo da licenga,
permitindo um acompanhamento publico e uma previsdo mais facil da sua aquisicdo;
assegurar que os sublicenciados que desenvolvem injetaveis de acdo prolongada possam
comercializar a formulagdo em todos os paises de baixa e média renda (MSF, 2019).

No mesmo documento, o MSF recomendou que governos de paises excluidos das
licencas voluntarias revissem os termos dos acordos, para avaliar o seu impacto negativo na
concorréncia; e aplicassem, se necessario, as flexibilidades do Acordo TRIPS, em especial a
licenca compulsoria, para reduzir o preco do tratamento nos seus paises (MSF, 2019). Por
sinal, foi o que fez o governo da Malasia, com forte apoio de ONGs locais, como MAC e
Positive Malaysian Treatment Access and Advocacy Group®® (MTAAGH), e internacionais,
como o préprio MSF. Em 2017, emitiu uma licenga compulsoria para sofosbuvir, tornando-se
0 primeiro pais do mundo a utilizar essa salvaguarda de satde publica do Acordo TRIPS para
acesso ao tratamento da hepatite C. A licenca deveria ter sido renovada em 2020, mas acabou
caducando devido ao ambiente politico instavel no pais e a pandemia de COVID-19
(UNITAID, 2020). Pouco depois, e ndo por acaso, a Gilead Sciences incluiu a Malasia no
territorio de seu acordo de licenca voluntaria. O motivo principal seria o de evitar uma
possivel proliferacdo de emissdo de licencas compulsorias em paises vizinhos ou em paises de
renda média superior que foram excluidos de sua licenca voluntaria (RAHMAN, 2017).

No Brasil, 0 Forum das ONG/AIDS do Estado de Sao Paulo (FOAESP), colegiado que
reline organizagoes atuantes em HIV/AIDS, saude publica e direitos humanos, teria facilitado
a formacdo de um comité parlamentar multipartidario, para pressionar pela aprovacdo de uma
lei que permita ao governo emitir uma licenca compulsoria automaticamente quando uma
emergéncia de saude publica for declarada (UNITAID, 2020). A pandemia de COVID-19

% A ONG MTAAGH+ apresentou um memorando ao governo da Malésia e criou uma peticdo online contra a
Gilead Sciences. Na peticdo, a ONG solicitou que o governo enfrentasse as barreiras de propriedade intelectual,
incentivando o uso de flexibilidades do Acordo TRIPS, como a licenga compulséria, para disponibilizar na
Malésia regimes de tratamento a base de sofosbuvir a um preco acessivel (ACHARIAM, 2015).
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teria sensibilizado as partes interessadas a serem mais flexiveis na concessdo de licengas
compulsérias para emergéncias de saude publica, aumentando a expectativa para aprovagao
do Projeto de Lei n® 12/2021, que tramita em regime de urgéncia no Senado e recebeu apoio
de diversas entidades® (UNITAID, 2020; MACHADO, 2021). Todavia, para Bermudez
(2018b), a composicédo atual do MS e do governo federal ndo apresentaria uma rara conjungéo
de forcas necesséria para a emissao de uma licenca compulséria, como a verificada® em 2007
para 0 medicamento efavirenz. E como ressaltou Bermudez (2018b), a emissdo da licenca
compulsdria nesse caso seria desnecessaria, ja que a patente deferida ndo foi para o produto
sofosbuvir, mas para um intermediario na sua sintese que ndo seria utilizado na rota de sintese

da Fiocruz/consorcio BMK.

3.3 COMPRAS CENTRALIZADAS

Com excecdo da Rassia, em todos os demais paises analisados as compras de AAD de
segunda geracdo foram identificadas como centralizadas, seguindo as recomendacdes da
Estratégia Global para Eliminacdo (2016-2021) da OMS. Na Russia, a infeccdo pelo VHC néo
seria reconhecida como um problema de salde publica significativo, apesar da elevada
prevaléncia e mortalidade associada, devido ao seu baixo impacto econémico em comparacéo
com outras doencas infecciosas e nao infecciosas. De acordo com relatério nacional,
publicado em 2020, a HCC estaria classificada em 14° lugar entre todas as doencas
infecciosas, com uma perda econémica aproximada de 1,7 bilhdo de rublos russos (USD 22,5
milhdes) durante 2019, que seria bem inferior ao impacto econémico do HIV/AIDS,
tuberculose e outras doencas (ISAKOV et al., 2021).

No Egito, a centralizacdo das aquisi¢cdes no National Committee for Control of Viral
Hepatitis, vinculado ao Ministério da Saude e Populacdo, foi considerado um dos cinco
elementos-chave para o sucesso alcangado pelo programa nacional de eliminacdo (OMRAN et
al., 2018; WAKED et al., 2020). Na Malasia, as compras de AAD de segunda geracdo foram
centralizadas de acordo com seu plano nacional de eliminacdo (MCDONALD et al., 2018),

com o setor publico utilizando dois mecanismos de aquisicdo para os AAD, estipulados pelo

8 Centro Brasileiro de Estudos de Sadde (Cebes), Associacao Brasileira de Satde Coletiva (Abrasco), Sociedade
Brasileira de Bioética (SBB), Conselho Nacional de Sadde (CNS), Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor
(Idec), Associacao Brasileira Interdisciplinar de Aids (Abia), Grupo de Trabalho sobre a propriedade intelectual
(GTPI) (CEBES, 2020).

% A emissdo da licenca compulséria, na ocasido, contou com o Presidente Lula em seu segundo mandato,
Tempordo como Ministro da Salde, Celso Amorim como Chanceler, Mariangela Simdo como Diretora do
Departamento de HIV/AIDS e Reinaldo Guimardes como Secretdrio de Ciéncia e Tecnologia do MS
(BERMUDEZ, 2018b).
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Ministério das Financas: um contrato de concesso nacional com um fornecedor designado®;
e licitagBes nacionais, geridas centralmente pela Divisdo de Aquisicbes do Ministério da
Saude, com apoio técnico do Programa de Servigos Farmacéuticos (HAMZAH et al., 2020).

China, india e Brasil foram os paises que implementaram a centralizacio de aquisicoes
de AAD mais recentemente. Na China, o programa de aquisicdo centralizada foi testado
inicialmente em quatro cidades municipais (Pequim, Xangai, Chongging e Tianjin) e sete
capitais provinciais. Denominado de “Aquisi¢do 4 + 77, o programa chinés alcangou
resultados positivos no final de 2018, em termos de reducdo de precos do seu plano de
licitagdo de medicamentos genéricos selecionados, e se consolidou nacionalmente sob
coordenacdo da National Healthcare Security Administration (NHSA) (CHU, 2019; WANG
et al., 2021). Na India, a centralizacdo foi implementada ap6s reforma do sistema de sadde,
ocorrida em 2018 sob coordenacdo do Ministério da Saude e Bem-Estar da Familia (CHUGH
et al., 2019; CHALKIDOU et al., 2020).

No Brasil, 0 FOAESP (com apoio do projeto Coalition PLUS da Unitaid) convenceu o
MS a centralizar as compras por licitacdo de testes diagnosticos e de tratamentos, 0 que teria
ajudado a reduzir os precos das aquisicdes (UNITAID, 2020). O Fundo Estratégico da
Organizacdo Panamericana de Saude (PAHO Strategic Fund) poderia ser uma alternativa de
compra conjunta (pooled procurement) para o Brasil adquirir AAD de segunda geracdo mais
baratos, ja que é um dos paises-membros. O Fundo disponibiliza os medicamentos referéncia
desde 2017 e as versdes genéricas desde 2019, com precos por tratamento de 12 semanas a
partir de USD 129,00 (sofosbuvir + daclatasvir). Além do tratamento, os testes diagndsticos
pré-qualificados pela OMS também poderiam ser adquiridos por meio do mecanismo. No
entanto, na pratica apenas os paises incluidos nos acordos de licenciamento voluntario das
corporagdes farmacéuticas transnacionais podem acessar esses precos mais baixos (WHO,
2021c).

Em 2015, a Austrdlia se tornou o primeiro pais a implementar um modelo de
assinatura para produtos farmacéuticos, seguindo uma tendéncia global do comércio
eletrbnico por assinatura, que incentiva a demanda sem penalidades de custo variavel. No
novo modelo, denominado “Netflix model”, as corporacGes farmacéuticas transnacionais
(Gilead, BMS, Merck and AbbVie) devem fornecer, por um prazo determinado, um

provimento ilimitado de AAD de segunda geracdo por um preco fixo de 1 bilhdo de dolares

8 pharmaniaga Bhd, farmacéutica vinculada ao governo que assumiu as fungdes do servico central de compras
publicas, incluindo armazenamento e distribuicdo (HAMZAH et al., 2020).
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australianos (USD 766 milhGes), negociado previamente (CHEN et al., 2018; FLETCHER,
2019). Como Uunico comprador, o governo federal australiano utilizou seu poder de
monops6nio nas negociacdes para obter desconto® nos precos e garantir acesso universal, por
cinco anos, sem custos para os pacientes (FULLER; GOLDFIELD, 2016; MOON;
ERICKSON, 2019).

3.4 PRODUCAO LOCAL

Entre os paises selecionados para estudo, a producdo local de AAD de segunda
geracdo genéricos para o tratamento da hepatite C foi identificada somente na China, no Egito
e na India. O quadro 2 apresenta uma lista ndo exaustiva de fabricantes locais para os
produtos sofosbuvir (SOF), sofosbuvir/ledipasvir (SOF/LDV), sofosbuvir/velpatasvir
(SOF/VEL) e daclatasvir (DAC).

Quadro 2 - Fabricantes locais de antivirais de acédo direta genéricos

AAD China Egito india
SOF Mesochem, Xiamen | Pharco, AUG Pharma, Genesis | Optimus Pharma, Hetero Drugs,
Halosyntech. Pharmaceuticals, Magic | Laurus, Mylan Pharmaceuticals,

Pharma, European Egyptian | Biocon, Natco Pharma, Cipla,
Pharmaceutical Mylan Pharmaceuticals, Ranbaxy
Industries, Zeta Pharma. Laboratories, Zydus Heptiza,
Strides, Wockhardt, Emcure
Pharmaceuticals, Dr. Reddy’s
Laboratories.

SOF/LDV Mesochem, Xiamen | Atco Pharma, Genesis | Hetero Drugs, Sequent, Biocon,
Halosyntech. Pharmaceuticals, I1BIS Pharma, | Natco Pharma, Cipla, Hetero
Marcyrl Pharmaceutical | Drugs, Zydus Heptiza, Mylan

Industries, One Pharma Tech, | Pharmaceuticals, Sun Pharma, Dr.
Napco Pharma, Riva Pharma, | Reddy’s Laboratories.
Organo Pharma, Zeta Pharma.

SOF/VEL Mesochem, Xiamen Hetero Drugs, Strides.
Halosyntech.
DAC Mesochem. Pharco, AUG Pharma, Bristol- | Optimus Pharma, Hetero Drugs,

Myers Squibb-Egypt, Global | Cipla, Laurus, Zydus Heptiza, Sun

Pharmaceutical Industries, | Pharma, Mylan Pharmaceuticals,

% Foi estimado que este acordo equivaleria a um desconto de quase 90% por tratamento em comparagdo com o
preco dos AAD de segunda geracdo nos EUA, em 2015. O acordo inclui vérias empresas farmacéuticas
originadoras e uma variedade de DAA de segunda geracdo, mas as clausulas de confidencialidade impedem a
obtencdo de maiores detalhes (WHO, 2021c).
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Biothecary, European Egyptian | Natco Pharma, Dr. Reddy’s

Pharmaceutical Laboratories.

Industries, Zeta Pharma.

Fontes: Elaboracdo propria a partir de dados da OMS (WHO, 2021c) e da UNITAID (2017a).

O mapeamento da producdo local de genéricos também permitiu identificar novos
AAD pangenotipicos, inibidores NS5A, desenvolvidos no Egito (ravidasvir®™) e na China
(coblopasvir®®). Segundo Wanis (2014), além da producdo local fornecer ao governo e aos
pacientes versdes mais baratas dos medicamentos, cria competicdo que forga as corporacoes
farmacéuticas transnacionais originadoras a reconsiderar seus pregos. Citou como exemplo
precedente, no Egito, a producdo local da farmacéutica Minapharm de uma versédo biossimilar
do interferon peguilado da Roche, que reduziu consideravelmente o preco do medicamento
referéncia. Na Russia, a farmacéutica local Pharmstandard pretende iniciar a produgdo do
daclatasvir genérico a partir de 2021, sob licenca exclusiva da BMS (PHARMSTANDARD,
2019).

Verificou-se caracteristicas distintas entre a producdo local chinesa, concentrada no
IFA dos AAD de segunda geracdo, e a indiana, onde predomina o produto acabado, com a
india respondendo como principal importador de IFA produzidos na China (SHARMA, 2020;
WHO, 2021c). A producdo local indiana de AAD genéricos também se diferencia da
brasileira, por ser predominantemente privada e destinada a exportacdo, enquanto no Brasil a
producdo (suspensa) se caracterizaria como publica e destinada ao SUS (PADULA;
FONSECA, 2021; BERMUDEZ, 2016b). Cabe ressaltar que a india utilizou 0 prazo maximo
de transicdo (1995-2005) para adequar sua legislacdo ao Acordo TRIPS e incluiu uma
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relevante clausula de “mailbox”°, enquanto a China o fez em 6 anos (1995-2001) e o Brasil

imediatamente® (1995-1996) incluindo um dispositivo TRIPS-Plus®. Durante o periodo de

°L O ravidasvir foi desenvolvido pela farmacéutica egipcia Pharco, conforme parceria descrita na secio 3.1.

%20 coblopasvir foi desenvolvido pela Beijing Kawin Technology Share-Holding, em colaboracdo com Beijing
Fu Rui Tiancheng Biotechnology e Ginkgo Pharma (CRASTRO, 2020).

% Quando assinou 0 Acordo TRIPS, a india incluiu, no arcabouco de sua legislacéo sobre direitos de propriedade
intelectual, um dispositivo em que os pedidos de patentes de medicamentos seriam examinados somente a partir
de 2005, quando o Acordo TRIPS estaria plenamente em vigor. O atraso entre a data do pedido e a data do real
exame e emissdo, ou ndo, da patente restringiu a capacidade do requerente instituir acfes de violagdo da protecéo
patentéria contra os fabricantes de genéricos locais (HASON; SHIMOTAKE, 2006).

** A incorporacdo prematura do Acordo TRIPS pelo Brasil, na LP1 9.279/96, levou & perda de competitividade
da indUstria nacional, com piora no déficit da balanca comercial no setor de farmoquimicos (GASPAR, 2018). O
valor de importagdo de medicamentos cresceu mais de seis vezes entre as décadas de 1990 e 2000, com a
producdo local respondendo somente por 17% da demanda nacional em 2006. O déficit da balanca comercial do
setor chegou a USD 7,2 bilhGes em 2008, com cerca de 60% do déficit em farmacos e medicamentos
(PARANHOS, 2010 apud GASPAR, 2018).



52

transicdo, a India, que ja contava com vantagem tecnoldgica em competéncias centrais do
setor farmacéutico, conseguiu desenvolver vantagens em competéncias de nicho e marginais,
ampliando, assim, suas capacitacfes produtivas e tecnoldgicas para se tornar o maior
exportador de medicamentos genéricos do mundo (URRACA-RUIZ; PARANHOS, 2012;
GUENNIF; RAMANI, 2012; BERMUDEZ, 2020).

A tentativa de producdo local do Brasil, apesar de ndo ter sido bem sucedida, deixou
algumas licbes. Primeiramente, comprovou-se que a producdo local é um elemento essencial
das politicas publicas para promoc¢do da inovacdo e do acesso a medicamentos, que
potencializa o poder de compra do governo ao compor um conjunto de estratégias de
sustentacdo reciproca para universalizacdo do acesso, que incluem a excecdo bolar® e a
licenca compulsoria (CHAVES, 2016). Como evidéncia de sua eficacia, verificou-se que de
julho de 2018 a janeiro de 2019, breve periodo em que o mercado nacional deixou de ser um
monopolio fatico da Gilead Sciences e tornou-se concorrencial (com a participacdo do
genérico produzido por Fiocruz/consorcio BMK), o preco do Sovaldi® foi reduzido em
89,86% (SALOMAO FILHO; GOUVEA, 2019).

Em segundo lugar, diante da pressdo que paises centrais exercem para garantir e
ampliar direitos de propriedade de suas corporagdes farmacéuticas transnacionais,
aprofundando o padrdo de expansdo e concentracdo, ficou evidente que uma politica de
governo, que muda de acordo com a coalizdo politica que chega ao poder, ndo tem se
mostrado capaz de promover no CEIS, base produtiva e inovativa da saide no Brasil, o0 bem
sucedido processo de catching up tecnolégico verificado na China e, sobretudo, na India
(PADULA et al., 2017; GUENNIF; RAMANI, 2012; RAMANI; URIAS, 2018; YAVUZ,
2021). Para isso, seria preciso uma politica de Estado, que asseguraria continuidade de

articulacdo da politica industrial com as politicas de ciéncia, tecnologia e inovacdo e de

% Ao alterar a legislacdo nacional para torna-la compativel com o Acordo TRIPS, o Brasil adotou um
mecanismo TRIPS-plus de revalidacdo retroativa de patentes concedidas no exterior, conhecido como
“mecanismo pipeline”. Cerca de 1.200 pedidos de patentes foram realizados por meio deste mecanismo (de maio
de 1996 a maio de 1997). Esses pedidos de patentes ndo receberam um exame de mérito pelo sistema de patentes
brasileiro e, em geral, ndo séo considerados nos estudos comparativos sobre patentes no setor farmacéutico. Um
estudo ndo exaustivo identificou 340 medicamentos que foram protegidos por patentes concedidas por meio
desse mecanismo (HASENCLEVER et al., 2010).

% possibilita a estimativa de custos de producdo e o desenvolvimento do produto durante o periodo de vigéncia
da patente, facilitando a emisséo de licenca compulsoria e a negociacdo com as farmacéuticas transnacionais
originadoras, além de permitir a disponibilizagdo imediata de genéricos ao término da vigéncia da patente
(CHAVES, 2016).
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satde” (PARANHOS et al., 2021a) e reduziria, assim, o risco de sustentabilidade estrutural
do SUS (GADELHA; COSTA, 2013).

No entanto, observou-se que o cenario brasileiro das duas Gltimas décadas, que
combinava o fomento a indlstria nacional de genéricos e 0 incentivo a inovagdes
incrementais® com a continuidade de politicas macroecondmicas restritivas baseadas em
metas de inflacdo®®, tem caminhado para um cenério de ultraliberalizaco'® (RAINA, 2017)
com politicas macroecondmicas ainda mais restritivas, maiores metas de superavit primario e
juros, que ja conseguiram transformar o subfinanciamento do SUS em desfinanciamento
(PADULA et al., 2017; MENEZES et al., 2020).

Algumas pistas sobre essa trajetoria foram dadas por Przeworski (2005), ao identificar

a endogeneidade™®

como motor da histéria, e Piketty (2014), ao observar uma tendéncia de
empresarios se transformarem em rentistas, com apropriacdo do excedente social pelos
intermediarios financeiros, o que foi denominado por Dowbor (2018) de capital improdutivo.
A incapacidade de regulacdo do sistema financeiro nacional pelo Banco Central ' e

internacional pelo Bank for International Settlements'®

(BIS) seriam alguns dos indicios de
uma mudanga no paradigma de producdo, que levariam a uma nova era de dominancia do
rentismo financeiro. Nesse novo momento do capitalismo, as corporacfes de um pais central,
que controlavam segmentos da economia e da politica local, deram lugar a grupos mundiais
(que detém ativos superiores ao PIB da maioria dos paises) que exercem seu controle de
maneira articulada sobre um conjunto de paises simultaneamente, com a capacidade de mudar
as leis nacionais desses paises em fungdo de interesses transnacionais (DOWBOR, 2018;
BAHIA; CARDOSO, 2019; DOWBOR, 2020).

Reverter essa trajetéria de apropriacdo da esfera publica pelo sistema corporativo

(DOWBOR, 2020; BOBBIO et al., 2004) no periodo em que o Brasil e outros paises

°" Notadamente a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), a Politica Nacional de Vigilancia em
Salde (PNVS) e a Politica Nacional de Medicamentos (PNM).

% Sem capacitagdes para avancar nas tecnologias de maior valor agregado e intensidade tecnolégica (PADULA
etal., 2017).

% Que possui como variaveis de ajuste a realizagio de superavits primarios e a taxa de juros, e manteve o
subfinanciamento do SUS (PADULA et al., 2017).

100 com maior abertura econdmica, participacdo minima do Estado e colaboracdo com as regras propostas pelas
grandes poténcias globais nas organizagdes internacionais, tentando estabelecer um marco regulatério com o
objetivo de atrair o capital privado estrangeiro e as grandes empresas globais, aprofundando a insercéo histdrica
do Brasil na divisdo internacional do trabalho baseada na producdo e comercializacdo de commodities de baixo
valor agregado, com crescente vulnerabilidade externa e dependéncia politica (PADULA et al., 2017).

10 A partir de certas circunstancias iniciais e sob certas condicdes invariantes, a riqueza, sua distribuicdo e as
instituicdes que alocam fatores e distribuem a renda sdo mutuamente interdependentes e evoluem conjuntamente.
192 Com a revogacdo do Art. 192 da Constituicio Federal de 1988, que regulamentava o Sistema Financeiro
Nacional, por meio da PEC 53/1999, transformada em EC 40/2003 (DOWBOR, 2020).

193 Com a revogagdo, em 1999, da Glass-Steagall Act pelo lobby do setor financeiro junto ao Congresso dos
EUA (DOWBOR, 2018).
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atravessam crises em suas democracias (PRZEWORSKI, 2020) ndo parece factivel, mas
talvez seja 0 momento mais oportuno. O processo passaria por uma reinsercdo, no governo, de
um componente de compromisso com a soberania nacional, que esteve fortemente presente ha
duas décadas e se perdeu durante a Ultima (BERMUDEZ, 2020), integrada a uma estratégia

de desenvolvimento sustentavel para o Brasil '**

, partindo de premissas que vinculem o
desenvolvimento a mobilizagcdo social e ao planejamento, na qual o Estado possui papel
fundamental (SICSU, 2008). Nesse sentido, Padula et al., (2017) propuseram a (re)construcéo
do CEIS baseada nos principios de autonomia estratégica'®® e de seguranca sanitaria como
parte da seguranca nacional'®®, em processo semelhante ao da China, o que demandaria uma
politica macroecondmica voltada para o desenvolvimento, liderada pelo investimento publico
e pelos mecanismos de financiamento estatais.

Convergente a essa proposta, uma recente e inédita parceria publico-privada de satde
publica, denominada de Hepatitis C PACT, poderia ser uma alternativa para o Brasil se inserir
em uma rede de colaboragdo (RIFKIN, 2014 apud DOWBOR, 2020) com potencial para
viabilizar a retomada da producéo local de AAD genéricos (podendo futuramente, inclusive,
amplia-la para abastecer paises sul-americanos e africanos) e a universalizacdo do acesso a
diagndsticos e tratamentos. Criar-se-ia, assim, um ambiente capaz de (a0 menos) tensionar 0s
interesses econdmicos para uma inovagdo socialmente orientada, que possibilitaria o controle
da hepatite C no Brasil na préxima década. Essa nova parceria surgiu como resultado da unido
de forcas do Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi), MSF, FIND (Alianga Global
para Diagnosticos) e Treatment Action Group (TAG), para enfrentar uma injustica
“silenciosa” de disparidades continuas no acesso a diagndsticos e tratamentos para o0 VHC em
paises de baixa e média renda, onde vivem 75% das pessoas infectadas (MSF, 2021). Tais

disparidades revelam uma relacdo perversa descrita por Hart (1971) como a Lei do Cuidado

104 0 referido autor estabeleceu trés elementos-chave da estratégia de desenvolvimento: a descricéo de pais que a
populacdo almeja, a defini¢do de politicas macroecon6micas para atingi-lo e um conjunto de politicas publicas
?O%ra realizar objetivos sociai§ abrangen_tes. _ _ o _

A concepgdo de autonomia estratégica tem carater politico e vai além da concepcdo juridica internacional de
soberania (entendida como o matuo reconhecimento e igualdade juridica dos Estados, que antecede a prética de
autonomia). Refere-se ao grau de liberdade politica de um Estado de tomar decisfes para, tanto no ambito da
politica interna quanto na sua politica externa, perseguir e construir regras favoraveis ao seu desenvolvimento
socioecondmico e & sua seguranca diante dos interesses, agBes e vontades de atores externos no sistema
internacional, que muitas vezes se articulam com interesses de grupos politicos internos (PADULA et al., 2017).
1% Articulando o CEIS ao desenvolvimento da industria militar, buscando reformas no sistema internacional de
propriedade intelectual, formando aliangas contestadoras da atual ordem hegemdnica e projetando o CEIS para o
seu entorno estratégico (PADULA et al., 2017).
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Inverso: 0os que mais necessitam dos cuidados de salde sdo os que menos se beneficiam
deles™.

Por meio de experiéncia acumulada e independéncia, a nova parceria Hepatitis C
PACT pretende criar colaboragdes com grupos de interesse da sociedade civil e governos para
fazer o melhor uso das capacidades estratégicas dos paises, desenvolvendo evidéncias para
apoiar programas ambiciosos de rastreio e tratamento a0 mesmo tempo em que pretende
abordar barreiras de acesso derivadas da protecdo patentaria e obstaculos ao financiamento®®
dos programas nacionais de eliminacdo. india e Malésia ja estariam se beneficiando dessa
nova parceria (MSF, 2021).

Uma das limitacOes desta pesquisa foi a de ndo aprofundar investigagdes sobre a
Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP), arranjo que envolve a transferéncia de
tecnologia para o desenvolvimento e a producéo local de IFA e medicamentos, adotado como
politica estratégica para fortalecimento do CEIS pelo MS na ultima década. Nessa parceria
publico-privada, o laboratorio publico oficial seria o elemento central que faria a interlocucéo
com o transferidor da tecnologia e a empresa nacional que fabricaria o IFA. Também seria o
receptor da tecnologia do medicamento e fornecedor direto do produto acabado para o MS
(CHAVES, 2016).

Segundo Paranhos et al., (2021b), a PDP foi o Unico instrumento que se sustentou
frente a desestruturacdo e fortes cortes orcamentarios promovidos na Ultima década pelo
governo. Das trés PDP identificadas para producdo local de AAD de segunda geracdo,
verificou-se que duas foram suspensas: Termo de Compromisso n° 07/2018 (daclatasvir) e
Termo de Compromisso n° 11/2018 (sofosbuvir). Ambas tinham Farmanguinhos/Fiocruz
como laboratério pablico oficial, Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A, como parceiro
privado nacional e Microbiolégica Quimica e Farmacéutica Ltda. como entidade privada
fabricante do IFA. A PDP remanescente para producdo local de daclatasvir (Termo de
Compromisso n° 25/2018), encontra-se na fase | de desenvolvimento e tem o Laboratério

Farmacéutico da Marinha como laboratério publico oficial e Cristalia Produtos Quimicos

197 | eis inversas sempre foram consideradas naturais e comuns ao longo da histéria do capitalismo, surgindo
essencialmente por causa das desigualdades de renda. Porém, quando aplicadas aos cuidados de sadde, ofendem
0 senso de justica social que as pessoas possuem e que forma a base solidaria para a existéncia de sistemas
universais de salde, como o National Health System (NHS) do Reino Unido e o SUS do Brasil (APPLEBY;
DEEMING, 2001).

1% por meio de um novo grupo de trabalho de financiamento, composto por representantes de diversas agéncias,
que buscard identificar e projetar mecanismos de financiamento sustentaveis para diagnosticos e tratamentos
com AAD de segunda geracdo, além de apoiar e catalisar recursos globais e domésticos em paises prioritarios
(MSF, 2021).
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Farmacéuticos Ltda. como parceiro privado nacional e entidade privada fabricante do IFA
(BRASIL, 2021a).

3.5 PRECOS DOS ANTIVIRAIS DE ACAO DIRETA DE SEGUNDA GERACAO

Na tabela 2 foram listados os precos dos medicamentos referéncia e genéricos de
sofosbuvir, sofosbuvir/ledipasvir (dose fixa combinada), sofosbuvir/velpatasvir (dose fixa
combinada), daclatasvir,  glecaprevir/pibrentasvir  (dose  fixa  combinada) e
sofosbuvir/coblopasvir (dose fixa combinada) em 2020. Entre os paises selecionados, o preco
mais baixo para 12 semanas de tratamento com Sovaldi®, o sofosbuvir referéncia, foi
verificado no Egito e na india (USD 250,00), paises com producdo local incluidos no
territorio de licenga voluntéria da Gilead Sciences (WHO, 2021c). O pre¢o mais alto em 2020,
por sua vez, foi identificado na Russia (USD 3.297,00), embora represente menos de um terco
do preco (USD 10.014,00) verificado no pais em 2018 (WHO, 2021c). Na China, 0 novo
modelo de negociacdo conjunta, adotado pela NHSA, reduziu em 85% o preco do Sovaldi®
entre 2019 (USD 8.421,00) e 2020 (USD 1.236,00) (WHO, 2021c, 2021d; ADEE et al., 2021,
SUN et al., 2021).

No Brasil, 0 Sovaldi® deixou de ser comprado isoladamente a partir de 2019, reflexo
do novo modelo licitatorio adotado pelo MS, a partir de 2019, que substituiu a aquisi¢do do
produto (sofosbuvir) pelo  tratamento completo (sofosbuvir/ledipasvir e
sofosbuvir/velpatasvir), o que favoreceu a Gilead Sciences e inviabilizou a producdo do
genérico fruto do acordo Fiocruz/consorcio BMK. A mudanca também impossibilitou
verificar o preco mais recente do Sovaldi® para aquisicdo no setor publico brasileiro
(BRASIL, 2020b; UNITAID, 2020). Entretanto, na listagem de precos maximos por principio
ativo para compras publicas, divulgada pela Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) em 2021, o Preco Fabrica'® do Sovaldi® para 12 semanas de
tratamento, sem cobranca de ICMS, seria o equivalente a USD 34.155,00"° (ANVISA, 2021).

A versdo genérica mais barata do sofosbuvir foi identificada na india (USD 45,00),
seguida da Malasia (USD 79,00) e Egito (USD 90,00), mas este Gltimo se refere ao preco para
0 setor privado, geralmente mais elevado, ndo tendo sido reportado o preco para o setor

publico (WHO, 2021c). Na China, a primeira versao genérica do sofosbuvir foi aprovada em

199 preco méximo pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado
brasileiro (ANVISA, 2020).
119 Considerada taxa de cAmbio Ptax Real/Délar de R$ 5,42.
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marco de 2020, mas continuard indisponivel enquanto a contestacdo apresentada pela Gilead
Sciences a oposicao da patente ndo for analisada pelo Escritorio de Propriedade Intelectual do
Estado (WHO, 2021c; UNITAID, 2020). No Brasil, o preco estimado para o tratamento de 12
semanas com sofosbuvir genérico (USD 705,00), que seria produzido para o SUS pela
Fiocruz/consércio BMK, foi utilizado apenas como referéncia (WHO, 2021c), enquanto o
preco mais recente do sofosbuvir, com base no custo de fabricagédo, foi estimado em USD
28,00 para 12 semanas de tratamento (BARBER et al., 2020).

Os precos do Harvoni® (sofosbuvir/ledipasvir) sé foram identificados no Brasil (USD
1.148,00), no Egito (USD 300,00) e na india (USD 300,00). De todos os paises selecionados
para estudo, a India foi o Unico pais em que a versdo genérica de sofosbuvir/ledipasvir teve
preco (USD 135,00) reportado em 2020 (WHO, 2021c). Barber et al. (2020) estimou que o
preco mais recente da combinacdo de sofosbuvir/ledipasvir para 12 semanas de tratamento,
com base no custo de fabricacao, seria de USD 59,00 (USD 28,00 SOF + USD 31,00 LDV).

O preco do Epclusa® (sofosbuvir/velpatasvir) s6 foi reportado no Brasil (USD
1.470,00) e na China (USD 2.019,00), enquanto o preco da versdo genérica so foi reportado
na india (USD 165,00) dentre os paises selecionados para estudo (WHO, 2021c). Barber et
al., (2020) estimou que o0 preco mais recente da combinacédo de sofosbuvir/velpatasvir para 12
semanas de tratamento, com base no custo de fabricacdo, seria de USD 86,00 (USD 28,00
SOF + USD 58,00 VEL).

Em relacdo ao Daklinza® (daclatasvir), o menor preco (USD 167,00) foi reportado no
Egito e na India, paises contemplados na licenca voluntaria da BMS, enquanto o Brasil (USD
2.058,00) e a Russia (USD 1.761,00) tiveram os precos reportados mais elevados entre 0s
paises selecionados (WHO, 2021c, 2021d; ADEE et al., 2021). Vale lembrar que a BMS
parou de fabricar Daklinza® em paises onde ndo tem sido mais prescrito e parou de depositar
suas patentes em marco de 2020 (GAY et al., 2021), mas as versdes genéricas de daclatasvir
mais baratas (USD 18,00) continuam disponiveis no Egito e na india. Na Malasia, pais que
também foi incluido na licenca voluntaria da BMS, o preco reportado em 2020 para o
daclatasvir genérico foi de USD 123,00 (WHO, 2021c). O preco mais recente do daclatasvir,
com base no custo de fabricacao, foi estimado em USD 4,00 para 12 semanas de tratamento
(BARBER et al., 2020).

Entre os paises selecionados para estudo, o Mavyret® (glecaprevir/pibrentasvir), a
mais recente tecnologia de AAD de segunda geracdo (aprovada em 2017), s6 teve pregos
reportados no Brasil (USD 7.296,00) e na Russia (USD 8.004,00). Existe previsdo para que a

primeira versdo genérica do medicamento, produzido pela farmacéutica sublicenciada Mylan
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(india), esteja disponivel em 2021 para os 107 paises incluidos no territrio da licenca
voluntaria MPP/AbbVie (WHO, 2021c).

Na China, o coblopasvir, AAD de segunda geracao desenvolvido localmente, também
passou a ser coberto pelo programa de seguro salde nacional em 2020, sendo reportado o
preco de USD 1.200,00 para o produto e de USD 1.547,00 para a dose fixa combinada de
sofosbuvir/coblopasvir para 12 semanas de tratamento (SUN et al., 2021; WANG; WEI,
2021). Como desembolso direto (out of pocket) permanece elevado (acima de 50% para
grande parte da populacdo), o novo medicamento ainda ndo se tornou uma alternativa
acessivel, principalmente quando considerada a renda nacional média (USD 366,00 por més
em 2019) da populacdo (SUN et al., 2021).

Além da comparacdo direta entre precos praticados nos paises selecionados, buscou-se
um indicador de capacidade aquisitiva local, conforme descrito na se¢do 2.1, que considerasse
a realidade socioecondmica de cada pais. Assim, verificou-se que o preco do sofosbuvir
representaria cerca de um terco do PIB per capita da Russia em 2020 (33%), a maior
proporcao entre os paises selecionados para estudo. Como explicado no inicio desta secéo, o
preco do Sovaldi® no Brasil ndo foi reportado pela OMS e pela UNITAID, mas se o Preco
Fabrica sem ICMS (USD 34.155,00) fosse considerado como componente de calculo, o
indicador de capacidade aquisitiva local seria de 502%, ou seja, 0 preco do medicamento
superaria em 5 vezes o PIB per capita brasileiro.

Essa hipdtese ndo deveria ser desconsiderada diante de dois movimentos recentes e
relacionados: 1) Em 2019, ap0s receber a concessdo da carta patente do pedido Pl 0410846-9
e consolidar seu monopolio formal, a Gilead Sciences aumentou o preco médio do sofosbuvir
vendido ao Estado brasileiro em 1.422% (SALOMAO FILHO; GOUVEA, 2019); 2) Em
2021, o governo federal sinalizou o enfraquecimento da CMED!! e o relaxamento de regras
regulatorias fundamentais para conter o aumento indiscriminado de precos dos
medicamentos **? (ABRASCO, 2021). As evidéncias do caso brasileiro corroboram os

resultados do estudo conduzido por Barber et al., (2020), que confirmou a manutencdo de

111 Representantes do governo federal passaram a aventar publicamente a possibilidade de transferir a CMED da
arquitetura institucional da Anvisa para a estrutura do Ministério da Economia, que ndo possui qualquer
competéncia para exercer essa funcéo, por carecer de equipes técnicas da area da satide (ABRASCO, 2021).

112 A Consulta Publica SEAE n° 02/2021, aberta desde julho de 2021, estabelece critérios para definicdo de
precos de novos produtos e apresentacdes de medicamentos sem subsidios técnicos suficientes para andlise dos
impactos previstos na norma vigente (Resolugdo CMED n° 02/2004), o que representaria graves prejuizos para a
sociedade em geral. Um exemplo das inovagfes propostas pelo texto seria a criacdo de novas categorias de
precificacdo com a Unica finalidade de poder aumentar o teto de pregos estabelecido pela CMED, permitindo que
a inddstria farmacéutica cobre mais do consumidor e do SUS, seu maior comprador nacional (BRASIL, 2021b;
ABRASCO, 2021).
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precos elevados dos AAD de referéncia em relacdo ao PIB per capita e uma correlacdo
inversa estatisticamente significativa em paises de alta renda, que apresentaram precos mais
baixos. Essa correlagdo poderia ser explicada pelo maior poder de negociagdo dos paises ricos
(como a Austrélia) ou porque seus mecanismos de controle de pregos seriam mais eficazes.

Na Austrélia, a confidencialidade do acordo negociado diretamente entre o governo e
as corporacfes farmacéuticas transnacionais (Gilead, BMS, Merck e AbbVie), para
fornecimento ilimitado de AAD por cinco anos, ndo permitiu identificar os precos dos
medicamentos, mas uma consulta a0 Pharmaceutical Benefits Scheme*® (PBS) possibilitou
identificar a relacdo de AAD de segunda geracdo disponiveis no pais: sofosbuvir/ledipasvir
(Gilead), sofosbuvir/velpatasvir (Gilead), sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (Gilead),
elbasvir/grazoprevir (Merck) e glecaprevir/pibrentasvir (AbbVie) (PBS, 2021).

Esse acordo se tornou a maior implementacdo em mundo real de desvinculagdo

114

(delinkage™™), em que a inovagédo farmacéutica passa a ser recompensada separadamente dos
precos dos medicamentos, um principio que foi amplamente endossado como uma maneira de
promover tanto a inovacao quanto o acesso (MOON; ERICKSON, 2019). A abordagem geral
seria anadloga as patentes, com o0s detentores sendo pagos para conceder seus direitos de
monopolio, abrindo caminho para que medicamentos genéricos mais baratos cheguem
imediatamente ao mercado. A ideia-chave a ser mantida — o principio fundamental de
delinkage — seria de que cada paciente adicional ndo representaria um custo elevado para o
pagador, de modo que ndo existe necessidade de restringir indevidamente o acesso. No geral,
quando os custos de producdo representam uma pequena proporcdo do preco de um
medicamento — como no caso dos AAD de segunda geracdo — a remuneracdo global pela
inovacdo poderia ser uma estratégia eficaz (apesar de subutilizada) para alcancar o acesso
universal (MOON; ERICKSON, 2019).

No entanto, para Brekke et al., (2021), esse novo esquema de pagamento estabelecido
pelo “Netflix model”, também conhecido como two-part tariff ou two-part pricing, seria
pouco utilizado pelas corporacbes farmacéuticas transnacionais por reduzir o potencial de
lucros com o acirramento da competicdo, principalmente quando a diferenca de qualidade

entre as alternativas terapéuticas ndo seja tdo grande (como no caso da segunda geracdo de

113 programa do governo australiano, integrante da Politica Nacional de Medicamentos, que subsidia
medicamentos para torna-los acessiveis (affordable). Fonte: PBS Frequently Asked Questions (updated july
2021). Disponivel em: https://www.pbs.gov.au/info/general/fag#WhatisthePharmaceuticalBenefitsSchemePBS.
114 Delinkage é o principio de desvinculacéo entre os precos dos medicamentos e os seus custos de P&D. Ele foi
incluido pelo Consultative Expert Working Group on Research and Development: Financing and Coordination
(CEWG) da OMS como um principio importante para um sistema de P&D equitativo, que garanta 0 acesso a
medicamentos (WHO, 2012).
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AAD genéricos) ou pelo risco de exportacdo paralela para paises com precos uniformes mais
elevados. Por outro lado, esses mesmos autores afirmam que o esquema de two-part pricing
poderia estimular as corporacbes farmacéuticas transnacionais a investirem menos em

inovagOes marginais (me-too) e mais em inovacdes radicais (disruptivas).

3.6 DESEMPENHO DOS PAISES SELECIONADOS QUANTO AS METAS DE
ELIMINACAO

Entre os paises selecionados, somente dois teriam alcancado antecipadamente a meta
programatica de rastreio estabelecida pela OMS (90% das pessoas com VHC diagnosticadas
até 2030): Australia (100%) e Egito (94%), embora os desafios enfrentados por ambos tenham
sido distintos em termos absolutos. Enquanto a Australia, um pais de alta renda, diagnosticou
uma populacdo-alvo total de 230 mil, o Egito, um pais de renda média inferior, testou mais de
50 milhGes de pessoas, diagnosticando cerca de 5 milhGes de pessoas com VHC, mais do que
qualquer outro pais do mundo™® (CDA FOUNDATION’S POLARIS OBSERVATORY,
2020; HASSANIN et al., 2021; SHEHA et al., 2021). Se os paises analisados mantiverem o
ritmo de rastreamento aferido até 2019, que desconsidera os efeitos da pandemia de COVID-
19, a China, que teria diagnosticado cerca de 2,9 milhdes de infectados (30%), podera atingir
a meta em 2043. Os demais paises analisados, incluindo o Brasil, com cerca de 530 mil
diagnosticados (30%), s6 deverdo atingir a meta de diagnosticos apdés 2051 (CDA
FOUNDATION’S POLARIS OBSERVATORY, 2020).

Sobre a meta programaética de tratamento (80% dos diagnosticados com VHC sendo
tratados até 2030), somente o Egito conseguiu alcanca-la antecipadamente, tratando cerca de
5 milhdes de pacientes (98%). A Australia, com aproximadamente 120 mil pacientes tratados
(52%), devera ser o Unico entre os paises analisados, além do Egito, a alcancar a meta
antecipadamente (2024), enquanto os demais paises selecionados para estudo somente apos
2051 (CDA FOUNDATION’S POLARIS OBSERVATORY, 2020). Em relacdo ao Brasil,
que teria tratado cerca de 110 mil pacientes até 2019 (20%), a estimativa seria a de alcancar a
meta em 2037, mas a informacédo revela uma limitacdo do modelo de predi¢do adotado, que
extrapola dados de 2019 sem considerar a sinergia entre as metas de cobertura de servicos

(service coverage targets) estabelecidas pela OMS (WHO, 2016a, 2021a). Em outras

115 Sequndo Waked et al., (2020) o fato de muitas agéncias negarem emprego a pacientes soropositivos para
VHC e o alto custo da terapia com AAD de segunda geracdo, que a maioria dos pacientes ndo teria condicdes de
pagar, geraram pressao suficiente e foram os principais fatores por trds da conscientizacdo do publico e da alta
participacdo na triagem do Egito.
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palavras, o Brasil poderia tratar 80% dos pacientes diagnosticados até 2037, mas esses
pacientes diagnosticados ndo corresponderiam aos 90% da populacdo-alvo do pais (cerca de
1,6 milhdo), meta que s6 devera ser efetivamente alcancada apds 2051. Esse seria um dos
motivos que levaram Razavi et al., (2021) a sugerir que a OMS substitua as metas relativas de
eliminagdo do VHC por metas absolutas, proposta que foi endossada por outros autores
(KONDILI et al., 2021).

Em relagdo as trés metas programaticas de prevencdo estabelecidas pela OMS (WHO,
2016a), todos os paises selecionados conseguiram alcancar antecipadamente a primeira delas
(100% de transfusbes sanguineas seguras até 2030). A segunda meta de prevencao (90% de
injetaveis seguros até 2030) foi alcancada antecipadamente pela Australia (100%) e pelo
Brasil (95%), com expectativa de que india (88%), Russia (87%), China (83%) e Malasia
(83%) também consigam alcanca-la até 2030, restando o Egito (43%) como pais selecionado
para estudo com o maior desafio para alcancar injetaveis seguros. Estudo de Mostafa et al.,
(2019) comprovou que a adogdo de seringas inteligentes, denominadas de safety-engeneered
syringe (SES), em ambientes de salde egipcios seria uma estratégia eficaz, econdmica e
extremamente necessaria para reducdo da incidéncia do VHC no pais, além de condizente
com iniciativas do Programa de Seguranca de Injetdveis da OMS (WHO Injection Safety
Program) e da Rede Global de Injetaveis Seguros (Safe Injection Global Network).

A terceira meta programatica de prevencao (percentual de 300 agulhas e seringas para
PWID por ano) s6 foi alcangada antecipadamente pela Australia (100%), com a China (82%)
devendo alcancé-la antes de 2030. india (29%), Malasia (5%) e RUssia (1%) ndo devem
alcancar a meta antes de 2051 (CDA FOUNDATION’S POLARIS OBSERVATORY, 2020).
O pior desempenho da Russia estaria relacionado ao fato de ndo haver programas especificos
para o tratamento do VHC em PWID, ou programas de substituicdo de opioides, e apenas 20
centros de troca de seringas no pais (TRICKEY et al., 2019; ISAKOV et al., 2021). Os dados
sobre essa meta de prevencdo para o Egito e o Brasil ndo foram disponibilizados (CDA
FOUNDATION’S POLARIS OBSERVATORY, 2020).

Sobre a meta de reducéo de 65% da mortalidade até 2030, somente a Austréalia**® (em
2016) e o Egito (em 2019) conseguiram alcanca-la antecipadamente. Estima-se que o Brasil
podera alcanca-la em 2042 e os demais paises selecionados para estudo somente apos 2051.
Em relacdo a meta de reducdo de 80% da incidéncia, estima-se que Australia e Egito tenham

conseguido alcanca-la antecipadamente em 2020. As estimativas apontam que o Brasil podera

116 Um retorno sobre o investimento em intervenco terapéutica ja pode ser verificado na Australia, por meio de
redugdes nas complica¢Bes da doenca hepatica avangada e mortes relacionadas ao VHC (ALAVI et al., 2019).
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alcangé-la em 2035 e a Malasia em 2038, enquanto os demais paises selecionados s6 deverdo
alcancgé-la ap6s 2051 (CDA FOUNDATION’S POLARIS OBSERVATORY, 2020).
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4 CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados desta pesquisa reforcam a inferéncia sobre o sistema de propriedade
intelectual vigente como um mecanismo de inducdo do progresso cientifico e tecnolégico
seletivo, legitimizador dos interesses hegemdnicos do capital transnacional. Nem mesmo a
pactuacdo de uma nova agenda, que buscou integrar desenvolvimento econémico, social e
sustentabilidade, teria se mostrado suficiente para amenizar os efeitos combinados das
patentes, da dominancia financeira e de maltiplas crises sobre a salude publica e o acesso a
medicamentos. Nesse contexto, corpora¢es farmacéuticas transnacionais, que acumulam
mais riqueza e poder que muitas nag0es, continuam gerando artificialmente escassez para
cobrar, e muito, pelo acesso a seus produtos inovadores — aqui representados pela segunda
geracdo de AAD e, sobretudo, pelo sofosbuvir — garantindo retornos descomunais a seus
acionistas enquanto ameagam a vida de pacientes e a sustentabilidade financeira de familias e
sistemas de saude.

As principais licdes para universalizacdo do acesso ao tratamento e controle da
hepatite C no Brasil, aprendidas a partir da sistematizacdo e analise comparada de

experiéncias internacionais e nacionais, foram sintetizadas no quadro 3.

Quadro 3 - Principais licbes aprendidas para universalizacao do acesso e controle da
hepatite C no Brasil

Categorias Licdes

Fontes  adicionais de
financiamento

O combate a pandemia do novo coronavirus desfinanciou programas nacionais de
eliminacdo do VHC e fontes adicionais de financiamento para ampliagdo do
tratamento ficaram restritas a coinfeccdo HIV/VHC. Nesse contexto, a alternativa de
acesso universal ao tratamento no Brasil com manutencdo das aquisicbes a precos
monopolizados mostrou-se inviavel.

Flexibilidades do Acordo
TRIPS utilizadas como
estratégias de acesso

A oposicdo a patentes mostrou-se necessaria e de maior eficacia na India, pais que
conta com ambiente regulatério favoravel a sadde publica aliado ao forte engajamento
da sociedade civil, de organizacGes internacionais sem fins lucrativos e da robusta
industria local de medicamentos genéricos.

Observou-se que um forte compromisso do governo com a sadde publica, aliado ao
apoio de ONGs locais e internacionais, foram essenciais na Malasia para que o uso da
licenga compulséria resultasse na inclusdo do pais nos territérios de licengas
voluntarias das farmacéuticas originadoras, que garantiram acesso a genéricos mais
baratos.

Centralizagdo das

aquisicoes

Recomendada pela OMS e apoiada por diversos grupos de interesse, a centralizacao
de aquisicdes foi eficaz na redugdo de precos em todos os paises analisados que a
adotaram: Brasil, Australia, China, Egito, India e Malasia.

Producdo local de AAD
genéricos

Mostrou-se eficaz para a reducdo de pregos nos paises que a adotaram (Brasil, China,
Egito e India), representando um elemento precipuo de estratégias de sustentacdo
reciproca para universalizagdo do acesso.

No Brasil, antes de ser suspensa, a producéo local de genérico do sofosbuvir provocou
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reducéo de 89,86% no preco do medicamento referéncia.

Comparativo de pregos | A comparagdo direta entre precos revelou que Brasil, China e Russia, paises de renda
entre paises selecionados média superior ndo incluidos nos territorios de licencas voluntarias, continuaram
pagando os precos mais elevados por AAD de referéncia em 2020, diferentemente da
Malésia, pais de renda média superior que conseguiu acessar genéricos mais baratos e
cujo indicador de capacidade aquisitiva local apontou a menor relagéo entre o preco
do sofosbuvir e o PIB per capita (1%).

Assumiu-se como hipdtese plausivel, apds solida fundamentacdo, que o indicador de
capacidade aquisitiva local do Brasil podera ultrapassar 500% e ameacar, ainda mais,
a sustentabilidade financeira do programa nacional de eliminagdo, do SUS e das
familias de pacientes.

Iniciativas de delinkage para promogéo simultanea da inovacéo e do acesso, como na
Austrélia, apesar de reduzirem o potencial de lucratividade das corporagdes
farmacéuticas transnacionais, podem se tornar uma alternativa eficaz para
universalizagdo do acesso ao tratamento no Brasil.

Desempenho dos paises | As estimativas apontam que somente Australia e Egito chegardo a 2030 com as metas
quanto as metas da | de diagnosticos e de tratamentos alcangadas, enquanto Brasil e demais paises s
Agenda 2030 de | conseguirdo alcanga-las ap6s 2051.

eliminagdo da doenca ~ . . . I
¢ ¢ Sobre as metas de prevengdo, estima-se que todos os paises analisados alcangardo até

2030 as metas de transfusdes sanguineas seguras e de injetaveis seguros, mas somente
Austrélia e China conseguirdo atingir e manter a meta de 300 agulhas e seringas por
ano para PWID até 2030.

Em relacdo as duas principais metas, de mortalidade e de incidéncia, somente
Austrélia e Egito teriam alcangado ambas antecipadamente, com chances, embora
remotas, de que o Brasil as alcance em 2042.

Fonte: Elaborado pelo autor.

As lices aprendidas, que se somam a outras trazidas pela resposta a pandemia do
novo coronavirus, permitem algumas reflexdes sobre qual seria a estratégia delineada para o
controle da hepatite C no Brasil, questdo que norteou a pesquisa. Sem diagndsticos, a
manutencdo do atual cenario monopolista ndo possibilitaria, sequer, tratar a subdimensionada
estimativa oficial de meio milhdo de brasileiros infectados até 2030. Portanto, a retomada da
producdo local e a quebra do monopolio seriam imperativos para a sustentabilidade do acesso
universal ao tratamento e controle da doenca, mas dependeriam de alguma reducdo na
assimetria de poder do Brasil frente as corporacdes farmacéuticas transnacionais e seus paises
de origem.

Nesse sentido, reforca-se a proposta de adesdo do Brasil a parceria publico-privada
Hepatitis C Pact, arranjo que integraria em rede o governo e diversos atores sociais em uma
resposta “transnacional” de saude publica para o controle da hepatite C. Sem ddvida, a vitoria
nas proximas eleicGes de um governo nacional com algum viés progressista contribuiria para
algum nivel de reversdo do atual cenario, mas mesmo que ndo se concretize, ainda sim a
adesdo a referida parceria poderia ser viabilizada por meio de governos subnacionais, a

exemplo do Consorcio Nordeste. Independente do cenario que esta por vir, o fortalecimento
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de acbes de vigilancia epidemioldgica, com ampliacdo de testes diagndsticos, mostrou-se
crucial.

Para pesquisas futuras, recomenda-se aprofundar investigacbes sobre: potenciais
fontes de financiamento para aquisicdo de testes diagndsticos e antivirais de segunda geracéo,
contrapondo alternativas que privilegiem o capital privado e a saude publica; o impacto
financeiro da pandemia do novo coronavirus nos programas nacionais de eliminacdo da
hepatite C; a eficacia do MedMon, nova ferramenta da OMS para monitorar precos e
disponibilidade de medicamentos essenciais, especificamente para os AAD de segunda
geragdo, uma vez que a ferramenta anterior, Global Price Reporting Mechanism (GPRM),
tinha dados limitados ao ano de 2015 (consulta efetuada em outubro de 2021); o
desenvolvimento de novas vacinas, mapeando 0s principais atores envolvidos por meio de
prospeccao tecnoldgica.

A salde tem preco elevado, mas ndo custa caro. E, como esta pesquisa evidenciou,

depende do valor que se atribui a vida.
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ANEXO A - ESTRUTURA MOLECULAR E CICLO DE VIDA DO VIRUS DA
HEPATITE C

O VHC é um virus ndo citopético, ou seja, que nao induz alteragdes morfoldgicas na
célula infectada. E constituido de duas regides, uma estrutural e outra ndo-estrutural. A regifo
estrutural concentra trés tipos de proteinas: um capsideo (C) ou capa protetora proteica do
nlcleo (core protein), em formato icosaédrico, e duas lipoproteinas glicosiladas (E1 e E2). O
genoma do virus contém uma Unica molécula de &cido ribonucleico (RNA) de polaridade
positiva e aproximadamente 9.600 nucleotideos. A regido ndo-estrutural do VHC codifica
uma série de sete proteinas, incluindo uma proteina curta denominada NS1 (p7), que se
acredita funcionar como um canal i6nico, e as proteinas NS2 (p23), NS3 (p70), NS4A (p8),
NS4B (p27), NS5A (p56 / p58) e NS5B (p66-68) (MOROZOV e LAGAYE, 2018;
ALAZARD-DANY et al., 2019).

A figura 1 apresenta a estrutura molecular do VHC, que possui regibes nao
codificantes (UTR) nas extremidades 5' e 3' do filamento genético, cujas sequéncias de
nucleotideos permaneceram altamente conservadas em diferentes cepas isoladas, sugerindo
que possuem propriedades bioldgicas importantes que ainda ndo foram totalmente
identificadas. Descobriu-se que a UTR localizada na extremidade 5’ do filamento genético
atua no processo de traducdo do genoma viral em poliproteina, pelo fato do sitio interno de
entrada ribossomal estar localizado nessa regido, enquanto a UTR localizada na extremidade
3’ atua no processo de replicacdo do VHC. Entre as extremidades 5’ ¢ 3’ existe uma Unica
regido aberta de leitura, que codifica uma poliproteina precursora composta por
aproximadamente 3 mil aminoacidos, que origina proteinas estruturais (C, E1 e E2) e néo-
estruturais (p7, NS2, NS3, NS4B, NS5A e NS5B). As particulas de VHC tém entre 50 e 80
nandmetros de didametro e sdo rodeadas por lipidios e apolipoproteinas, o que explica sua
densidade excepcionalmente baixa e flutuante (WRENCH et al., 2018; ALAZARD-DANY et
al., 2019; MORADPOUR e PENIN, 2013).
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Figura 1 - Estrutura Molecular do Virus da Hepatite C
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Fonte: CONSTANCIO et al. (2019).

A infeccdo viral ocorre por meio de um processo sequencial, que depende tanto do
VHC quanto de fatores do hospedeiro, incluindo as seguintes etapas: entrada do virus;
replicacdo do genoma; transcricdo e traducdo de produtos virais; e montagem e secre¢do do
virion. O virion é direcionado via tropismo para os hepatécitos, onde o complexo do receptor
E1/E2 se liga a fatores de superficie como o CD81, o receptor de eliminacdo humana classe
B1 (SR-B1) e proteinas como a claudina-1. Isso desencadeia endocitose mediada por receptor
ou entrada na célula. A fusdo do envelope do virion com a membrana celular leva o
nucleocapsideo ao citoplasma, por meio da via endocitica (via pela qual a célula absorve
substancias do meio extracelular para o seu interior) dependente de clatrina, onde o ciclo de
replicacdo viral se inicia (MANNS et al., 2017; POL e LAGAYE, 2019; MOROZOV e
LAGAYE, 2018).

Apos a perda do invélucro proteico que protege o genoma do virus (descapsidacédo), a
traducdo do genoma viral ocorre no citoplasma. Isso resulta na producao de uma poliproteina
precursora, que € entdo clivada pelas enzimas proteases celulares e virais em proteinas
estruturais e nao estruturais. As proteinas ndo estruturais incorporam o genoma viral em um
complexo de replicacdo de RNA, que promove a sintese de intermediarios de RNA de fita
negativa de comprimento total, por meio da atividade da RNA-polimerase NS5B dependente
de RNA viral. O RNA de fita negativa atua como um modelo para a geracdo de novos
genomas virais de fita positiva. Os virions da progénie sdo criados a partir de vesiculas
citoplasmaticas, que se formam via brotamento das membranas intracelulares. A maturacao
dos virions ocorre no aparelho de Golgi e os virions maduros sdo liberados no dominio
extracelular, apos associa¢do com lipoproteinas de membrana (lipoproteinas de baixa e muito
baixa densidade), formando o que é denominado lipoviroparticulas (DEBUISSON et al.,
2008; HELLE e DEBUISSON, 2008).
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O virus sofre mutagdes rapidamente, a uma taxa de 2,5%10° mutacdes por nucleotideo
por replicacdo do genoma, o0 que pode ajuda-lo a escapar do sistema imunologico. Sabe-se da
existéncia de sete gendtipos de VHC discerniveis e que se diferem em termos de
patogenicidade, taxa de progressdo para fibrose e resposta ao tratamento. Foi demonstrado
que o gene da subunidade beta da interleucina-28 (IL-28B) no hospedeiro esta

significativamente associado & resposta viroldgica sustentada™’

(RVS) a alfapeginterferona
(PEG INF), a ribavirina (RBV) e a depuracdo viral espontanea na auséncia de terapia
(WEBSTER et al., 2015; BASTOS et al., 2016; BERGER, 2012).

Diferentemente do VHB e do HIV, o VHC €é um virus de reproducao
intracitoplasmatica, ou seja, que ndo adentra o nucleo da célula hepética. Desse modo, nao
ocorre integracdo do genoma viral com o genoma da célula do hospedeiro, particularidade que
constitui o elemento fundamental para que os tratamentos com AADs de segunda geragéo

permitam a cura dos infectados (BRANDAO-MELLO, 2019).

17 A resposta virol6gica sustentada (RVS) é compreendida como a auséncia de RNA do VHC ap6s seis meses
de tratamento, ou seja, mensura a efetividade terapéutica dos tratamentos. E utilizada por investigadores e
agéncias reguladoras como um resultado substituto para a morbidade e mortalidade, com base apenas em
evidéncias observacionais (JAKOBSEN et al., 2017).
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ANEXO B — TRANSMISSAO E FATORES DE RISCO

Antes da implementagdo da rotina de rastreio de sangue para VHC, em 1992, a
maioria das infec¢Bes era contraida por exposicdo inadvertida a sangue contaminado,
produtos sanguineos ou Orgdos transplantados. Em paises subdesenvolvidos e em
desenvolvimento, onde a triagem de sangue e a seguranca de injetaveis ainda ndo se tornaram
praticas rotineiras, esse meio de transmissao permanece frequente. Em paises desenvolvidos,
0 contagio ocorre principalmente por meio de exposic¢do percutanea direta a sangue infectado,
ou seja, uso de drogas injetaveis, equipamento médico contaminado e tatuagem (THOMAS,
2019; HEFFERNAN et al., 2019; WAHID, 2018).

Em paises onde outros métodos de transmissdo foram significativamente reduzidos, o
uso de drogas injetaveis costuma ser a via mais comum de transmissdo da doenca. Métodos
menos frequentes de transmissdo incluem exposicdo perinatal (especialmente em recém-
nascidos de mées coinfectadas com HIV/AIDS), hemodiélise de longo prazo, ferimentos por
agulha em profissionais da salde, comportamento sexual de alto risco e transmissao
doméstica (HEFFERNAN et al., 2019; POST, 2017; JADOUL et al., 2019; MANNS et al.,
2017).

Os fatores de risco que influenciam na progressdo para HCC incluem a idade, o0 sexo
masculino, a raca afro-americana, a coinfeccdo por HIV ou VHB, a auséncia de ictericia ou
outros sintomas durante a infec¢do aguda, consumo de alcool, tabagismo e imunossupressao.
Os sintomas de HCC incluem ictericia, fadiga, dor abdominal, urina escura, anorexia, nauseas
e vomitos intermitentes. Alguns doentes com HCC podem permanecer assintomaticos até a
manifestacdo de doencas graves, tais como cirrose e carcinoma hepatocelular (MANNS et al.,
2017; JAFRI e GORDON, 2018).
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ANEXO C - HISTORIA NATURAL DA DOENCA

O periodo de seis meses imediatamente posterior a infec¢do pelo VHC é caracterizado
como de hepatite aguda, que pode ou ndo ser sintomatica. Somente de 15% a 30% de todas as
infecgBes agudas produzem sinais e sintomas clinicos. Os pacientes infectados tendem a se
sentir e parecer perfeitamente saudaveis, enquanto podem, potencialmente, infectar outras
pessoas. Os sintomas da hepatite C aguda sdo geralmente leves e podem incluir ictericia,
fadiga, dor no quadrante superior e nas articulagdes. Cerca de 20% dos infectados eliminam o
virus espontaneamente nos primeiros seis meses apds o contagio. Entretanto, em cerca de
80% dos casos, a doenca evolui para a fase cronica, geralmente de forma assintomatica, o que
dificulta a possibilidade de diagnostico precoce e tratamento efetivo. Dos casos que se tornam
crénicos, cerca de 20% evoluem para cirrose hepatica e até 5% para carcinoma hepatocelular.
A alta taxa de cronificacdo da doenca e sua caracteristica assintomatica tornaram a hepatite C
um dos mais graves problemas de saude publica do século XXI (MANNS et al., 2017;
CHARLTON, 2001).

Os fatores que determinam se a infeccdo aguda pelo VHC se torna ou ndo crbnica
comecaram a ser elucidados. Um conjunto complexo de interacdes entre o virus e o
hospedeiro parece estar envolvido. Os fatores especificos do virus incluem quasi-espécies
(genomas que se diferem entre si por poucos nucleotideos) e genotipos do VHC. Os fatores do
hospedeiro incluem sexo, genética (incluindo a heranca IL28B ¢ o alelo DQB10301 do
complexo principal de histocompatibilidade classe I1), resposta imune inicial a infeccdo aguda
e a presenca de anticorpos neutralizantes especificos do virus (MOROZOV e LAGAYE,
2018; GREBELY et al., 2011).

A maioria dos dados sugere que a resolucdo na fase aguda, sem progressdo para
doenca crbnica, ndo seria acompanhada de doenca significativa, apesar de terem sido
observadas pequenas lesdes histologicas em individuos anti-VHC positivos, mas VHC RNA
negativos. O risco de reinfeccdo continua a ser uma possibilidade apds a depuracdo da
hepatite C aguda (WESTBROOK e DUSHEIKO, 2017).

A coinfeccdo por outros virus revelou-se um fator relevante a ser considerado na
historia natural da hepatite C. Verificou-se que a coinfec¢cdo pelo HIV/AIDS altera a evolugéo
da hepatite C, elevando a viremia ap0s a fase aguda da infeccdo e acentuando a progressao
para cirrose hepéatica (SULKOWSKI e THOMAS, 2003; WEBER et al., 2006).
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Também comegam a surgir evidéncias de que a imunossupressao relacionada com o
HIV possa predispor a formas graves de COVID-19 e, até 0 momento, apenas um estudo de
caso de COVID-19 num doente com antecedentes de coinfeccdo por HIV/AIDS e VHC foi
publicado. O paciente apresentou resposta retardada de anticorpos no plasma, realgando a
possivel influéncia da disfun¢do imunoldgica induzida pelo HIV nas respostas imunitarias ao
SARS-CoV-2 e na sua eliminacdo. No entanto, a influéncia (reciproca) da coinfeccdo por
VHC na resposta imunoldgica ao SARS-CoV-2 ainda carece de estudos (ZHAO et al., 2020).
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ANEXO D — EPIDEMIOLOGIA

O VHC tem sua classificacdo baseada na filogenia (histéria de evolugédo) e diversidade
de sequéncia, possuindo sete gendtipos principais. A distribuicdo geogréafica e a prevaléncia
dos sete genotipos variam, sendo o gendtipo 1 altamente prevalente e responsavel por cerca de
46% de todas as infecgdes por VHC no mundo. O gendtipo 2 prevalece na Africa Ocidental,
enquanto o genétipo 3 no sul da Asia e em partes da Escandinavia. O gen6tipo 4 prevalece na
Africa Central e do Norte, o gendtipo 5 na Africa do Sul e os genétipos 6 e 7 no sudeste
asiatico (SCHEEL e RICE, 2013; GOWER, 2014; MESSINA et al., 2015).

As regides leste e central da Asia e norte e oeste da Africa representam as de maior
prevaléncia da doenga, conforme se observa na figura 2, que apresenta a distribuicdo do VHC
pelo mundo. Uma anélise sistematica do estudo Global Burden of Disease (GBD) 2013,
conduzida por Vos et al. (2015), estimou em cerca de 10,8 milhdes de infecgdes agudas e
147,8 milhGes de casos prevalentes de hepatite C no mundo em 2013, um aumento de 16%
em relacdo ao nimero de casos em 1990, primeiro ano em que o estudo foi realizado. Em
2015, o estudo POLARIS indicou que a prevaléncia global de HCC foi de 1%, equivalente a
71,1 milhdes de infeccbes virais em todo o mundo, o que representaria uma melhora
significativa em relacdo a prevaléncia de infec¢fes apuradas pelo estudo GBD 2013 (BLACH
etal., 2017).



99

Figura 2 - Prevaléncia da infec¢do de VHC no mundo
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Fonte: The Polaris Observatory HCV Collaborators. Global prevalence and genotype distribution of hepatitis C
virus infection in 2015: a modelling study. Lancet Gastroenterol Hepatol. 2017; 2:161-76.

O Egito é o pais com a maior taxa estimada de hepatite C no mundo (4,7%). Em 2008,
a prevaléncia do VHC na populagéo era estimada em 15% e atribuida a uma terapia contra
esquistossomose parenteral, que se baseou extensivamente em técnicas de esterilizacdo
deficientes entre 1950 e 1980 (FRANK et al., 2000; MOHAMOUD et al., 2013). Na China,
pais de maior prevaléncia da doenca no mundo, o genotipo 1b é o mais comum (CUI e JIA,

2013; CHAABNA et al., 2018).
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ANEXO E - MONOTERAPIA: INTERFERON-ALFA ISOLADO

Em 1997, um consenso entre especialistas sobre manejo da hepatite C, nos Estados
Unidos, estabeleceu o uso do interferon-alfa (INF) isolado (dose de 3 milhdes de Ul, 3 vezes
por semana por 48 semanas) para o tratamento da HCC. A monoterapia precursora nao tinha
acdo antiviral direta, mas era utilizada no tratamento com base em seus efeitos
imunomoduladores™® na replicacdo viral. A monoterapia apresentou taxas de RVS em torno
de 20%, sendo ainda menores para o genétipo 1 (POWELL et al., 1997; KJAERGARD et al.,
2001; MYERS et al., 2002).

118 Os agentes imunomoduladores sdo componentes da terapia anti-VHC administrados numa tentativa de
aumentar as respostas imunitarias inatas e adaptativas do hospedeiro (CIANCIO e RIZZETTO, 2010).
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ANEXO F - DUPLA TERAPIA: INTERFERON-ALFA E RIBAVIRINA

Em 1998, um consenso entre especialistas europeus instituiu o uso de terapia
combinada de interferon-alfa e ribavirina (andlogo nucleosideo sintético com potencial de
acdo antiviral e imunomoduladora), que elevou as taxas de RVS para cerca de 40%
(KJAERGARD et al., 2001; MYERS et al., 2002).
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ANEXO G — DUPLA TERAPIA: ALFAPEGINTERFERONA E RIBAVIRINA

A partir da conjugagcdo do interferon-alfa com polietilenoglicol, resultando em
alfapeginterferona 2a (40 KD) e 2b (12 KD), a dupla terapia com ribavirina elevou ainda mais
as taxas de RVS (50% a 60%). No entanto, persistiam altas taxas de abandono por parte dos
infectados, decorrentes de multiplos eventos adversos, além da complexidade e duracdo do
tratamento. Por falha ou abandono do tratamento, essa parcela infectada da populacéo
terminou sendo, a0 mesmo tempo, vitima da evolucdo da doenca e responsavel pela
continuidade de sua transmissio (HEATHCOTE et al.,, 2000; ZEUZEM et al., 2000;
MESQUITA et al. 2016; SEGURADO et al., 2004; MARQUES et al., 2007).

Uma revisdo sistematica da Cochrane avaliou beneficios e danos entre as duplas
terapias (INF + RBV versus PEG INF + RBV) para pacientes com HCC, em 27 ensaios
aleatorios com 5.938 participantes. A superioridade da dupla terapia PEG INF + RBV foi
comprovada nos quesitos avaliados de morbidade hepatica, mortalidade por causas diversas,
eventos adversos graves, eventos adversos que levaram a interrupgédo do tratamento, além de
apresentar melhores taxas de RVS. Entretanto, os autores concluiram que ndo existiam
evidéncias suficientes dos potenciais beneficios para a qualidade de vida em pacientes com
RVS alcancada, ou seja, a RVS ainda ndo se constituiria como um indicador de resultados
para os pacientes (SIMIN et al., 2007).

Innes et al. (2014) sugeriram que o beneficio da RVS deveria ser considerado em
termos de dois importantes resultados para o paciente: uma percentagem de probabilidade de
que a RVS confere anos de vida adicionais e a percentagem de probabilidade de que a RVS
confere anos de vida adicionais saudaveis. O beneficio verificado pela RVS foi mais baixo
para pacientes com 60 anos de idade com fibrose em estagio inicial e mais elevado para

pacientes com 30 anos de idade com cirrose em fase inicial (compensada).
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ANEXO H - MAPEAMENTO BIBLIOMETRICO E TECNICA DE CLUSTERING

Para fornecer uma visdo geral da producdo cientifica relacionada ao tratamento da
doenca, foi utilizada uma abordagem combinada de mapeamento bibliométrico e técnica de
clustering. Apds a recuperacdo dos documentos obtidos na base WoS, utilizando os critérios
de busca descritos no capitulo 2, foi empregada uma técnica de mapeamento denominada
VOS (visualization of similarities), disponivel no software gratuito VOSviewer, versao 1.6.13.
O programa permite criar, visualizar e explorar mapas bibliométricos de ciéncia (VAN ECK e
WALTMAN, 2010).

Com base no numero de coocorréncias de termos no titulo ou no resumo das
publicac6es, o software estimou sua similaridade (afinidade) usando, como medida, a forca de
associagdo proposta por Van Eck e Waltman (2009). Termos que frequentemente
coocorreram nas mesmas publicacdes ficaram localizados proximos uns dos outros em um
mapa de termos**®, enquanto termos menos relacionados ficaram localizados mais afastados
uns dos outros. Cada termo foi representado graficamente por um circulo, onde seu diametro e
tamanho do rétulo indicam o nimero de ocorréncias do termo correspondente no titulo ou
resumo das publicacbes. Para identificar agrupamentos (clusters) de termos relacionados, o
software utilizou uma variante ponderada e parametrizada de clustering baseada em
modularidade (WALTMAN et al, 2010).

Apos a importacdo do arquivo em formato MS Excel (.xIs) da base WoS, o software
VOSviewer identificou 25.405 termos pelo método de contagem completa (full counting),
sendo selecionados os termos com minimo de 30 ocorréncias. Somente 202 termos atenderam

ao critério de selecao (figura 3).

119 Mapa bidimensional em que os termos estdo localizados de maneira que a distancia entre dois termos possa
ser interpretada como uma indicacdo da relacdo entre eles. Em geral, quanto menor for a distancia entre dois
termos, mais fortemente estes estariam relacionados (VAN ECK e WALTMAN, 2011).
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Figura 3 - Par@metros para criagdo do mapa bibliométrico no software VOSviewer
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Por padrdo, o software VOSviewer selecionou 121 termos, que correspondem aos
60% mais relevantes. Em seguida, foi feita a limpeza manual para retirada de termos néo
relacionados ao estudo proposto, como localidades e sobrenome dos autores, restando 104
termos. Como o tratamento com AAD de segunda geracao constitui um elemento-chave para
a eliminacdo da hepatite C na auséncia de uma vacina, a primeira etapa do estudo consistiu
em analisar a producédo cientifica relacionada ao tratamento da doenca (anexos A ao H da
dissertacdo), para compreender o processo de construcdo do conhecimento e auxiliar no
direcionamento da presente investigacdo. A partir dos procedimentos metodolégicos descritos

acima, foram selecionados 104 termos no software VOSviewer para composi¢do do mapa de
termos (figura 4).



Figura 4 - Mapa de termos
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O mapa de termos agrupou os temas mais estudados em 3 clusters. O primeiro,
destacado em vermelho, concentrou a maior quantidade de publicacbes envolvendo o
tratamento, com destaque para publicacdes centradas no paciente e em diferentes esquemas
terapéuticos, com diferentes geracbes de medicamentos. O segundo cluster, destacado em
verde, teve mais publicacdes centradas no preco dos AAD de segunda geracao, nas barreiras
de acesso enfrentadas, nos melhores resultados em termos de eficacia dessa tecnologia (RVS)
e nos segmentos populacionais mais suscetiveis a doenca e com maiores dificuldades em
aderir ao tratamento (PWID, encarcerados), entendidos como prioritarios nas estratégias
nacionais de controle da doenca. O terceiro e menor cluster, destacado em azul, concentrou
publicacbes centradas nos custos socioecondmicos da doenca e nas metas de eliminacdo da
Agenda 2030.

O mapeamento bibliométrico também permitiu identificar a evolucdo temporal da
producdo cientifica, bem como os principais paises e instituicbes envolvidas. No periodo
compreendido entre 2015 e 2020, a evolucdo temporal das publicacbes ndo apresentou
variacOes significativas. Assumiu-se como hipétese plausivel que um ligeiro declinio na
quantidade de publicagdes, observado em 2020, teria sido ocasionado pela pandemia do novo

coronavirus, que tem mobilizado a comunidade cientifica desde entdo (figura 5).
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Figura 5 - Evolugdo temporal das publicagdes

132

137
120 123 118
I I I |

2015 2016 2017 2018 2019 2020

Quantidade de publicactes

Fonte: elaboracdo propria a partir de dados da base Web of Science.

No recorte temporal proposto no estudo, a lideranca em nimero de publicacdes
cientificas, de artigos originais e revisbes, ficou com os EUA com 274 publicagdes.
Comparativamente, o resultado dos EUA representa o triplo de publicacdes da Australia, que
aparece em segundo lugar, e supera com folga o somatério das publicacdes cientificas dos
demais paises top five: Australia, Franca, Espanha e Canada (figura 6).

Figura 6 - Paises lideres em publicacgdes
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Fonte: elaboracdo propria a partir de dados da Web of Science.

Entre as dez instituicbes que mais publicaram sobre temas relacionados ao tratamento
da doenca, cinco estdo localizadas nos EUA. A lideranca ficou para a Universidade da
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Califérnia, com 38 publicagdes, seguida pelo US Departament of Veteran Affairs, com 32
publicacfes. Na terceira posicdo apareceu a Universidade de Harvard, com 29 publicagdes.
Na quarta posicdo, a primeira instituicdo ndo estadunidense: a Universidade de New South
Wales, da Austrélia, com 27 publica¢cdes. Em seguida, o National Institute for Health and
Medical Research (Inserm), da Franga, com 25 publicac6es (figura 7). A instituicdo brasileira
com mais publicacfes (oito) foi a Universidade de S&o Paulo (USP), que apareceu em 19°
lugar empatada com mais 14 institui¢des, entre elas a farmacéutica transnacional Gilead

Sciences.

Figura 7 - InstituicGes lideres em publicagdes
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Fonte: elaboragdo prépria a partir de dados da Web of Science.
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ANEXO | — INSERCAO DAS HEPATITES VIRAIS NAS AGENDAS DE SAUDE
GLOBAL E DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

Caracterizar a insercdo tardia das HV nas agendas de salde global e de
desenvolvimento sustentavel representou uma etapa crucial do estudo, para compreender em
que contexto historico, politico e econdmico tal inser¢do ocorreu e quais foram os principais
atores e fatores intervenientes nesse processo. A partir da reviséo da literatura e da pesquisa
documental, foi possivel identificar alguns elementos que condicionaram a estratégia global
para eliminacdo das HV e refletir criticamente sobre possiveis implicacdes para 0 acesso ao
tratamento da hepatite C em um sistema de sadde universal como o SUS. A seguir, foram
destacados os principais achados até o 3° Fair Pricing Forum, edi¢cdo mais recente do principal

evento da OMS para discussdo sobre acesso a inovagdo da industria farmacéutica.

As HV sdo doengas infecciosas amplamente distribuidas pelo mundo. Estima-se que
infectem entre 350 e 500 milhGes de pessoas e que sejam responsaveis por 1,4 milhdo de
obitos por ano, quantidade superior a tuberculose (1,2 milhdo), ao HIV/AIDS (1 milhdo) e a
malaria (719 mil) (STANAWAY et al, 2016). Apesar das elevadas taxas de morbidade e
mortalidade, e de existirem tecnologias de salude para prevencao, diagndstico e tratamento, as
HV ndo foram reconhecidas, até recentemente, como prioridades de saude e desenvolvimento
pela maioria dos paises (WHO, 2017). Interessante recordar que a etiologia infecciosa das HV
foi cientificamente comprovada por volta de 1885, embora os agentes virais responsaveis pela
doenca hepatica, que se diferem pelos modos de transmissao e graus de severidade, s6 tenham
sido identificados quase um século depois, gracas aos avancos cientificos e tecnoldgicos
alcancados pela humanidade, de forma ambivalente, apos duas guerras mundiais (BLOCK,
2016).

Essa corrida cientifica e tecnoldgica, patrocinada pela triade de conquistas militares,
imperialismo e industrializacdo, durante o século XX, trouxe degradacdo da natureza,
epidemias (que a medicina e a salde publica buscaram controlar ou pelo menos mitigar) e
grandes desigualdades socioecondmicas, que produziram a nocdo de trés mundos distintos:
desenvolvidos, em desenvolvimento e subdesenvolvidos (LORENZETTI et al, 2012).
Paradoxalmente, no entanto, também permitiu a ascensdo de uma concepc¢do critica ao
modelo de capitalismo vigente, na busca por maior coesédo social e melhores padrdes de
convivéncia, em que o uso da forca pudesse ser minimizado. Essa renuncia coletiva a

barbarie, ainda sob os escombros da Segunda Guerra Mundial, culminou na criacdo da ONU,
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da OMS e na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos'®, passos fundamentais da
humanidade para a formulacdo, a partir do século XXI, de agendas globais de saude e
desenvolvimento que buscam equilibrar a dimensédo econémica com as de sustentabilidade
ambiental e de justica social (NORONHA, 2013; BIRN et al, 2017).

O equilibrio desse “tripé” do paradigma de sustentabilidade, na esteira da crise
econdmica de 2008, tornou-se ainda mais necessario, urgente e desafiador na medida em que
instituicdes do Bretton Woods, como o Banco Mundial e o Fundo Monetério Internacional,
insistiram em preconizar a (questionavel) receita neoliberal de austeridade, com radicalizacdo
do ajuste fiscal e reducdo das politicas de protecdo social aos paises afetados. Tal receita
acabou por exacerbar, ao invés de reduzir, externalidades globais negativas (DE VOGLI,
2011).

Cabe destacar que, desde o surgimento do consenso de Washington, na década de
1980, o termo "desenvolvimento” tem sido associado a politicas em torno da liberalizagdo do
comercio e do investimento, privatizacao e desregulamentacao. Essas politicas, combinadas as
crises econbmicas que supostamente pretendiam combater, exacerbaram a pobreza e a
desigualdade em grande parte do mundo, levando a um debate continuo sobre se os esforgcos
de desenvolvimento deveriam se concentrar na reducdo da pobreza ou na promogdo do
crescimento econdmico (BROWN, 2012). Rowden (2012), argumenta que o debate pobreza
versus crescimento seria uma distracdo, no sentido de abordar a reducdo da pobreza como um
problema de desenvolvimento independente ou isolado da ordem da economia politica,
ignorando completamente as maiores forcas que criam a pobreza em primeiro lugar.

Nesse contexto, o reconhecimento das HV como problema de saude publica mundial
surgiu de uma conjuncao de fatores que teve o protagonismo da sociedade civil organizada. A
World Hepatitis Alliance'?!, organizacdo ndo governamental liderada por pacientes, realizou
pesquisa representando a OMS (Viral Hepatitis Global Policy Survey) com 135 dos 194
paises-membros da ONU, entre julho de 2009 e marco de 2010. Os resultados foram
preocupantes: 80% dos paises participantes reconheceram que as HV eram uma urgéncia de
salde publica, mas afirmaram que ndo possuiam recursos financeiros para lidar com o

problema; um terco dos paises ndo possuia dados sobre a prevaléncia das HV; mais da metade

120 Adotada e proclamada pela Assembleia Geral da ONU em 10 de dezembro de 1948, representou a primeira
tentativa de se estabelecer pardmetros humanitérios validos universalmente para todos os homens, independentes
de raca, sexo, poder, lingua, crenga, entre outros. Fonte: DA SILVA, Virgilio Afonso. Direitos fundamentais.
Conteldo essencial, restri¢des e, 20009.

121 Organizacdo ndo governamental fundada em 2007, que lidera os dias de conscientizacdo global sobre
hepatitis virais e reine mais de 290 organizagbes de pacientes em 94 paises. Fonte:
https://www.worldhepatitisalliance.org/about-our-work/impact.
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da populacdo dos paises pesquisados ndo tinha acesso a testes diagndsticos gratuitos e apenas
alguns poucos governos realizavam campanhas publicas de conscientizacdo sobre hepatites
(WHO, 2013).

Em maio de 2010, com base nos resultados dessa pesquisa, a 63.2 Assembleia Mundial
da Saude® aprovou por unanimidade a Resolucdo WHAG3.18, reconhecendo finalmente as
HV como problema de saude publica global e a necessidade de que governos e populacdes
tomassem medidas para preveni-las, diagnosticé-las e trata-las, instando a OMS a desenvolver
e implementar uma estratégia global abrangente para apoiar esses esforcos. A resolucéo
também instituiu, como meio de conscientizacdo, o dia 28 de julho como o Dia Mundial
contra as Hepatites. Entre os apelos feitos aos paises-membros na resolucdo, cabe destacar:
utilizar recursos nacionais e internacionais para fortalecimento dos seus sistemas de saude, a
fim de oferecer as populagbes locais as intervengdes mais custo-efetivas e acessiveis;
considerar o uso das flexibilidades mencionadas no Acordo TRIPS, a fim de promover o
acesso a produtos farmacéuticos especificos; utilizar todos os meios administrativos e legais
disponiveis para promover o acesso a tecnologias para prevencao, diagnostico e tratamento
das HV. Também foram reconhecidos, em plenario, os esforcos das organizacdes de defesa
dos pacientes para que as HV fossem incluidas pela primeira vez na agenda (PARRY, 2010;
EASTERBROOK et al, 2012).

Em novembro de 2010, a OMS publicou o Relatério Mundial de Saude intitulado
Financiamento dos Sistemas de Saude: O Caminho para a Cobertura Universal,
encomendado pela Diretora Geral da instituicdo, segundo manifestacdo da prépria no
documento, em resposta a uma “necessidade urgente do momento”, tanto para paises ricos
guanto pobres, “caracterizado simultaneamente pela crise econdmica e pelos custos
crescentes dos cuidados de salde, a medida que a populacdo envelhece, as doencas cronicas
aumentam e novos tratamentos mais caros se tornam disponiveis”. O objetivo do documento
seria o de apresentar um “menu de opc¢des para angariar recursos suficientes e remover
barreiras financeiras ao acesso, especialmente para os pobres” (OMS, 2010). No entanto,
Noronha (2013) afirma que nesse relatorio da OMS ocorreu a “transformagao semiotica” do
direito a salde e do acesso universal e igualitario aos cuidados de salde para o conceito de
“cobertura universal de satde”, indelevelmente associado a “protec@o do risco financeiro” e a

busca de mecanismos alternativos de financiamento setorial.

122 Orgao de decisdo da OMS, que possui participacdo de delegacdes de todos os paises-membros e concentra-se
em agenda de salde especifica, preparada pelo Conselho Executivo. Fonte:
https://www.who.int/about/governance/world-health-assembly.
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Giovanella e Machado (2018) destacaram que essa concepg¢do de CUS foi moldada
desde 2004 pela Fundacdo Rockfeller, por meio de suas relagdes com a OMS e o Banco
Mundial, congregando um conjunto de diretrizes para reformas pr6-mercado, como reducéo
da intervencdo estatal, seletividade e focalizacdo nas politicas de salde. As autoras
consideraram plausivel supor que o interesse econdémico por tras da saturacdo do mercado de
seguros privados de saide na Europa e nos EUA, juntamente com a crise econdmica de 2008,
tenham influenciado a concep¢do de UHC na busca de clientela para esse mercado em paises
com economias emergentes, como o Brasil, e concluem que as promessas de modelos
baseados na UHC n&o se concretizaram e ndo existem evidéncias de que tenham resultados

mais efetivos do que os sistemas universais de saude (tabela 6).

Tabela 3 - Sintese dos resultados de expanséo de cobertura da proposta de CUS

O asseguramento ndo foi um caminho efetivo para a universalidade do direito a salde;
Estar assegurado ndo significou ter acesso garantido a servicos de salde;

O asseguramento ndo garantiu cobertura integral conforme necessidades, limitando-se a um
pacote restrito de servicos;

Inerente aos modelos de seguro de carater individual, o foco esteve na cobertura de cuidados
individuais, em detrimento de intervencdes populacionais, de saude coletiva;

da UHC:

~

€ expansao

O subsidio a demanda e a competicdo entre operadoras e servicos publicos e privados ndo
tornaram os sistemas mais efetivos ou eficientes;

O modelo ampliou a segmentacdo e cristalizou a estratificacdo social e as iniquidades no acesso
e nas condices de salde.

Resultados das experiéncias

d

Fonte: adaptado de Giovanella e Machado (2018).

Na abertura da 65 Assembleia Mundial de Saude, em maio de 2012, a Diretora Geral
da OMS proclamou: “universal health coverage is the single most powerful concept that
public health has to offer” (CHAN, 2012) e, em dezembro de 2012, o tema foi levado a
Assembleia Geral da ONU e incorporado como um dos itens da Resolucdo A/RES/67/81 -
Salde Global e Politica Externa (NORONHA, 2013).

No dia 28 de julho de 2013, dia mundial de conscientiza¢do das HV, a OMS publicou
0 Relatorio de politica global sobre prevencdo e controle das hepatites virais (Global policy
report on the prevention and control of viral hepatitis), documento que apresentou 0s
resultados de uma pesquisa conduzida pela Word Hepatitis Alliance, em 2012. Dos 194
paises-membros da OMS, 126 apresentaram respostas a pesquisa (64,9%). Desses, pouco
mais de um terco dos paises-membros relatou a existéncia de uma estratégia ou plano

nacional de combate as HV. Menos da metade dos entrevistados relatou terem sido realizados
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eventos para o Dia Mundial das Hepatites de 2012 e menos de um tergo havia financiado
qualquer outro tipo de campanha de conscientizacdo publica sobre HV nos Gltimos meses. A
pesquisa também fez perguntas sobre vigilancia, medidas de prevencgdo, politicas e préaticas
para triagem, cuidados e tratamento. Os resultados obtidos permitiram que a OMS
estabelecesse um estudo linha de base (baseline) para avaliacdo periddica da implementacéao
da estratégia global do setor salde para eliminacdo das HV, que ainda estava sendo
desenvolvida (WHO, 2013).

Embora relatdrios oficiais de governos sobre suas respostas as principais doencas
infecciosas, como as HV, sejam essenciais para a formulacdo de politicas, a experiéncia com a
epidemia do HIV/AIDS exemplificou a importancia de envolver a comunidade para responder
de maneira eficaz aos problemas de satde publica que doencas infecciosas representam. Por
isso, a World Hepatitis Alliance decidiu realizar pesquisa complementar a de 2012 com mais
de 800 organizacdes da sociedade civil, entre fevereiro e junho de 2014, solicitando que estas
avaliassem se as respostas oficiais fornecidas pelos seus paises de origem, na pesquisa de
2012, eram precisas ou ndo. Retornaram respostas 95 ONGs de 58 paises e uma regido
administrativa especial. Os itens da pesquisa com 0s quais as ONGs concordaram com as
respostas de seus governos, em geral, foram: item 1.1, referente a existéncia de uma estratégia
ou plano nacional para a prevencdo e controle da hepatite viral; item 4.1, referente a
existéncia de uma politica nacional de vacinagdo contra hepatite A; item 4.6, referente a
seguranca de injetaveis nos servicos de saude; e item 4.8, referente ao controle de infeccdo
por produtos sanguineos. Os itens que mais discordaram das respostas de seus governos
foram: item 1.3, sobre se 0 governo possuia um programa de prevencao e controle de hepatite
viral que incluiria atividades direcionadas a populacBes especificas; item 3.1, referente a
vigilancia de hepatites virais; e item 3.3, referente ao registro e notificacdo de doencas
(WORLD HEPATITIS ALLIANCE, 2015).

Em marco de 2014, participantes da primeira reunido de parceiros globais sobre
hepatites, convocada pela OMS, concordaram com o historico “Chamado a acdo para
aumentar a resposta global as hepatites” (Call to action to scale up global hepatitis response).
O "apelo a acdo" foi uma tentativa de pressionar a comunidade internacional por acdes
imediatas e planejadas para aumentar 0 acesso a prevencao, diagnostico e tratamento das HV.
A acdo acordada contemplou os quatro eixos de acdo da estratégia global: conscientizacéo,
parcerias e mobilizacdo de recursos; politica baseada em evidéncias e dados para acao;

prevencdo de transmisséo; e triagem, cuidados e tratamento (WHO, 2014).
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Em maio de 2014, a 67.2 Assembleia Mundial de Salde aprovou a Resolugéo
WHAG7.6, que observou a importancia de implementar medidas apropriadas para proteger
grupos em situacdo de maior vulnerabilidade, como PWID, contra infec¢es e melhorar seu
acesso a diagndsticos e tratamento. Também reconheceu que seria preciso melhorar a triagem,
pois a maioria das pessoas com hepatite B ou C crdnica permanecia inconsciente sobre sua
infecgdo. Os delegados presentes concordaram em considerar uma série de medidas para
melhorar o acesso a medicamentos e diagnésticos de HV de qualidade e acessiveis, abordando
questdes sobre direitos de propriedade intelectual relacionadas a esses produtos. Estes
também solicitaram a Secretaria da OMS que examinasse a viabilidade de eliminar as
hepatites B e C, além de ampliar o apoio técnico aos paises-membros, para que estes
desenvolvessem estratégias nacionais mais robustas de prevencdo, diagnostico e tratamento
das HV, com metas temporais para avaliagcdo dos avangos (OMS, 2014).

Como descrito no item 1.1, de caracterizagdo do problema, terapias antivirais
inovadoras, aprovadas em 2014, revolucionaram o tratamento da hepatite C por passarem a
permitir a cura até mesmo em estagios mais avancados da doenca hepatica. Porém, os
elevados precos cobrados pelas industrias farmacéuticas que detém o monopolio desses novos
medicamentos tornaram-se uma das principais barreiras de acesso ao tratamento e,
consequentemente, de controle da epidemia (EDLIN, 2016). Ciente desse fato, o Comité de
Especialistas em Selecdo e Uso de Medicamentos Essenciais da OMS, em seu 20.° encontro
realizado em abril de 2015, fez duas recomendacdes fundamentais: que fossem adicionados
seis novos AAD de segunda geracdo a Lista-modelo de Medicamentos Essenciais da OMS e
que a agéncia multilateral tomasse medidas em nivel global para tornar esses medicamentos
mais acessiveis (WHO, 2015).

Durante o Congresso Internacional do Figado de Viena, que também ocorreu em abril
de 2015, a World Hepatitis Alliance langcou um relatério sobre uma pesquisa global (HCV
Quest) que realizou, entre julho e dezembro de 2014, com cerca de 4 mil infectados pelo
VHC. Entre entrevistados do Brasil, os resultados apontaram que 87,3% ndo sabiam o que era
hepatite C antes de serem diagnosticados; somente 22% tiveram testes de VHC oferecidos por
seus meédicos ao relatar sintomas; 50% tinham fibrose hepatica quando foram diagnosticados
e 13% cirrose; e 20% sentiram-se discriminados, dado o estigma social da doenca. O fato de
44% dos entrevistados brasileiros terem dito que eram membros de alguma associacdo de
pacientes (que lhes fornecia, de forma continua, apoio e informacdes de qualidade) foi
considerado um resultado surpreendente para a regido das Américas, pois apenas 18% dos

pacientes mexicanos e 27% dos pacientes argentinos disseram que eram membros de
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associagdes, apontado a forte influéncia que tais organizagtes exercem no Brasil (WHA,
2015).

Com a aprovagdo da Resolugdo A/RES/70/1 pela 70.2 Assembleia Geral da
Organizacdo da ONU, em setembro de 2015, foi criado um plano de agdo com 17 Objetivos
de Desenvolvimento Sustentavel e 169 metas para erradicacdo da pobreza e promoc¢édo de uma
vida digna para todos. O documento, intitulado Transformando o Nosso Mundo: A Agenda
2030 para o Desenvolvimento Sustentavel, foi construido sobre o legado dos Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio com a pretensdo de concluir o que estes ndo conseguiram
alcancar. Nessa nova agenda, o combate as HV foi, finalmente, destacado entre as metas do
terceiro ODS, de assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todas as pessoas,
em todas as idades (UN, 2015).

Em apoio e resposta as metas de eliminacdo das HV pactuadas na Agenda 2030, a
OMS desenvolveu a Global Health Sector Strategy on Viral Hepatitis 2016-2021, que foi
aprovada por unanimidade em maio de 2016, na 69.2 Assembleia Mundial da Saude.
Publicada em junho de 2016, a primeira estratégia global para eliminacdo das HV propds a
cobertura dos seis primeiros anos da agenda de salde (2016-2021) e teve como base a
prevencdo e o controle da infeccdo causada pelos cinco virus da hepatite (A, B, C, D e E),
com forte énfase na hepatite C pelo maior risco que representa a salde publica, por ser a
maior causa de Obitos e pelo crescente nimero de infectados. A estratégia descreveu a Vviséo,
0S objetivos, uma série de metas de impacto ambiciosas sobre incidéncia e mortes, além de
metas sobre cobertura na prestacdo de servicos (acesso a testes e tratamento, seguranca em
transfusbes de sangue, praticas seguras de injetaveis e servicos de reducdo de danos) para
2020 e 2030, com vistas a eliminacdo das HV, em especial a hepatite C, como grandes
preocupacdes de saude publica. Também elencou acbes prioritarias que deveriam ser tomadas
pelos paises e pela OMS para atingir essas metas (WHO, 2016a).

Espera-se que a Estratégia Global de Eliminacdo contribua para uma reducdo na
incidéncia do VHC de 50% até 2020 e de 80% até 2030, em comparacdo com 2015
(baseline), e uma reducdo de 65% nas mortes relacionadas ao VHC até 2030, o que exigira
alcancar metas ambiciosas de cobertura de servicos: em seguranca do sangue, praticas seguras
de injetaveis, servicos de reducdo de danos e acesso ao diagnostico e tratamento de VHC. Em
particular, a estratégia exige um aumento significativo no diagnostico de infeccdo crénica e
cobertura de tratamento para pessoas elegiveis até 2030 (LANINI et al, 2016).

As direcOes estratégicas 2, 3 e 4 representam as trés dimensdes da CUS, cuja

centralidade na Estratégia Global foi ratificada, inclusive, graficamente (figura 8). As acbes
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prioritarias da Estratégia Global de Eliminacdo, especificas para o combate ao VHC, foram

resumidas em cinco direcOes estratégicas (quadro 4).

Figura 8 - Estratégia global do setor satde para eliminacao das hepatites virais (2016-
2021)

5 hemtit= vimkE fermm aliminadas. 3 tmnsmiesas foiintarro mpida = todos que vive m com he patites

tem ecesso acuidados = tetEme mos segums, fimnceimmeants Bcessju=i = =fati

Objetivo: Eliminar as hepatites wirais como ameagas asadude publica até 2020.

Metas 2030 Entre 5 10 milhdes de infe serem edieidas pae menos de 1 milleo ate 2030; 1,4 milkdo de mortes

mdicidas pam menos da 500 mil ate

Estruturas para agac: Cobertura universal de salde, o continuum de serdi;

DIREGAC ESTRATEGICA As trs dimeses da UHG
1 a : o B
DIR E';ﬁl:l ESTRATES CR DIR E';ﬁl:l ESTRATES CA DR ESIRIESCh
] E]
Imrme@s mmeds
+xn lendn - - . _ =
Imte rE npoes de Prestaqac por equidade - acelragas
impcto
O e e ome
i O futura

#des dos paceios do s

2r0Es DO Os Daoms, RESIDES E PA

o5 pac=ims gobeE

Fonte: Adaptado de WHO (2016).

Quadro 4 - Direc0es estratégicas para eliminacao da hepatite C

Direcdo Estratégica 1: | Desenvolvimento de um solido sistema de informacgBes estratégicas, essencial para
informacBes para acles | estabelecer metas nacionais, planejar, implementar e monitorar a eficicia da intervencéo
focalizadas contra o VHC.

Direcdo Estratégica 2: | Defini¢do de um conjunto de intervengdes essenciais contra a infec¢do pelo VHC, incluindo
intervengdes de impacto acesso a prevencgao primaria, diagnostico e cuidados, a fim de tornar a eliminagdo do virus
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como um problema de sadde publica um objetivo realista.

Direcdo Estratégica 3: | Obtencéo de uma cobertura equitativa dos servigos e a criagdo de condicBes para um sistema
entregando com equidade | de sadde robusto e flexivel, capaz de prestar assisténcia em todo o continuum completo de
servigos as populagdes com maiores necessidades.

Direcdo Estratégica 4: | Financiamento para o desenvolvimento de pacote essencial de combate a hepatite C através
financiamento para | do sistema nacional de financiamento da saude, mobilizando novos recursos, minimizando
sustentabilidade os encargos financeiros para os individuos e usando os fundos disponiveis de maneira
eficiente e equitativa.

Direcdo Estratégica 5: | Diagnosticos aprimorados, faceis de implementar em areas remotas e populacdes de dificil
inovacao para aceleragdo | acesso, regimes/protocolos de tratamento simplificados/padronizados e atendimento

descentralizado, inclusive no nivel de atengdo priméria a saide e na propria comunidade.

Fonte: Elaboracdo propria a partir de informacdes de WHO (2016).

Dois meses ap6s a criacdo da Agenda 2030, o Secretario-Geral das Nacgdes Unidas
estabeleceu o Painel de Alto Nivel em Acesso a Medicamentos, composto por quinze

especialistas selecionados pela ONU para:

revisar e avaliar propostas e recomendar solucBes para remediar a incoeréncia
politica entre os direitos justificaveis dos inventores, leis internacionais de direitos
humanos, regras de comércio e salde publica no contexto das tecnologias em saude.
(UN, 2016, p. 4).

Em setembro de 2016, ao término de um periodo de dez meses de trabalho, que incluiu
reunides, consultas e audiéncias publicas, foi publicado o relatério final. Este apontou a
questdo do acesso a medicamentos como um problema global para todos os sistemas de
salde, inclusive para os de paises desenvolvidos, sendo destacada a questdo dos pregos
elevados dos AAD de segunda geracdo para o tratamento da hepatite C e medicamentos
oncolégicos como os principais fatores de risco a sustentabilidade destes sistemas
(BERMUDEZ et at., 2016).

Seguindo recomendacdes do 20.° encontro do Comité de Especialistas em Selecdo e
Uso de Medicamentos Essenciais, para que tomasse medidas em nivel global para tornar os
medicamentos para VHC mais acessiveis, a OMS publicou, em outubro de 2016, o Global
report on access to hepatitis C treatment: focus on overcoming barriers, primeiro relatorio
mundial sobre acesso ao tratamento da hepatite C, que forneceu informacdes entendidas como
as mais necessarias as autoridades sanitarias dos paises-membros, para identificar o

tratamento apropriado para o VHC e adquiri-lo a precos acessiveis, utilizando a experiéncia



117

de paises pioneiros para demonstrar como as barreiras de acesso ao tratamento poderiam ser
superadas. O relatorio também forneceu informagdes relevantes sobre a produgdo de novos
medicamentos e de versBes genéricas em todo o mundo, incluindo onde estariam registrados e
patenteados ou ndo e que oportunidades os paises teriam sob os contratos de licenca
voluntéaria que foram assinados por algumas inddstrias farmacéuticas, bem como 0s pregos
atuais de todos os antivirais recomendados, incluindo medicamentos genéricos em todo o
mundo (WHO, 2016c).

Em abril de 2017, aconteceu na Holanda o Primeiro Férum sobre Precos Justos para
Medicamentos (1st Fair Pricing Forum - held to develop strategies for more affordable
medicines). O evento foi copatrocinado pelo Ministério da Salde, Bem-estar e Esporte dos
Paises Baixos e pela OMS e teve como principal objetivo permitir que grupos de interesse
(stakeholders) discutissem opg¢des para um sistema de pre¢os mais justo, que seja sustentavel
tanto para os sistemas de saude quanto para as industrias farmacéuticas. Os paises-membros,
as organizagdes ndo governamentais defensoras de pacientes e a industria farmacéutica
discutiram questdes essenciais, como: o desenvolvimento de abordagens alternativas para
P&D:; facilitar a colaboracéo entre pagadores de saude, expandindo as redes atuais para incluir
outros stakeholders e paises relevantes; aumentar a troca de informagdes, por exemplo, para
avaliar o valor de novos produtos; promover a transparéncia dos precos pagos, custos de
P&D, de producéo e de margens de lucro.

No mesmo ano, a OMS pré-qualificou, pela primeira vez, um IFA genérico do
sofosbuvir para o tratamento da hepatite C. Ao pré-qualificar o IFA, a OMS identificou uma
fonte de qualidade para fabricantes de genéricos que desejem produzir sofosbuvir, na
esperanca de que a iniciativa aumente a disponibilidade de medicamentos genéricos acessiveis
e ajude a ampliar o acesso ao tratamento (WHO, 2018a).

Bermudez (2017) afirmou que foi com enorme resisténcia que a 70.2 Assembleia
Mundial da Salde, realizada em maio de 2017, incluiu na sua agenda (e mesmo assim de
maneira indireta) a discussao sobre o acesso a medicamentos, com relutancia em discutir o
relatorio do Painel de Alto Nivel do Secretario-geral da ONU sobre o tema, publicado em
setembro de 2016. O referido autor considerou relevante que passasse a ser discutido 0 motivo
de tanta resisténcia de grande parte do secretariado da OMS com a questdo do acesso a
medicamentos, deduzindo que tal postura atende as pressbes de paises de alta renda e
doadores, que ao longo dos anos vém tentando impedir que a OMS aborde temas sensiveis,
em especial agueles relacionados com propriedade intelectual e de confronto entre saude e

comércio. Considerou nitido que o atual sistema de inovacdo e propriedade intelectual
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privilegia os direitos individuais em detrimento dos direitos coletivos e ndo prioriza 0 acesso a
saide como direito humano fundamental.

Essa pressdo exercida na OMS por paises de alta renda e doadores teria relacdo direta
com a perda de protagonismo da instituicdo (e ascenséo do Banco Mundial), a escassez e a
mudanca de natureza do seu financiamento ao longo das ultimas quatro décadas (VENTURA
e PEREZ, 2014). Visando o controle da OMS, os EUA, com apoio de outros paises
industrializados, restringiram sistematicamente o or¢camento da instituicdo desde o governo
Reagan (1981-1989), levando as contribuicGes regulares dos paises-membros, que respondiam
por 50% das receitas fixas da OMS ao final da década de 1990, a cairem para
aproximadamente 20% a partir de 2011. As contribui¢des voluntérias, que complementam as
receitas fixas, responderam nos Gltimos anos por cerca de 70% a 80% do orcamento da
instituicdo e sdo, em sua grande maioria, consideradas doagdes de dinheiro “carimbado”
(earmarked), por serem destinadas a programas especificos. Entre essas contribui¢es, uma
parte significativa vem do setor privado industrial, incluindo as corporacfes farmacéuticas
transnacionais, e dos mecenas filantropicos, que passaram a ter maior peso politico e a impor
suas proprias prioridades na agenda de Saude Global, ameacando a autoridade e a
independéncia da OMS (KEROUEDAN, 2013).

Em marco de 2018, foi publicado o Progress report on access to hepatitis C
treatment: focus on overcoming barriers in low-and middle-income countries, relatorio
desenvolvido conjuntamente pelo Department of HIV and Global Hepatitis Programme
(GHP) e o Department of Essential Medicines and Health Products (EMP) da OMS. Este
relatorio atualizou a primeira edicdo de 2016 e analisou 0 progresso que os paises fizeram na
expansdo do acesso ao tratamento com AAD de segunda geragdo. Teve como base uma
pesquisa da OMS sobre a disponibilidade e uso de AAD em 23 paises de baixa e média renda,
de seis diferentes regibes, e uma pesquisa de industrias inovadoras e genéricas (ambas
realizadas entre marco e dezembro de 2017), bem como entrevistas com informantes-chave de
skateholders e outros dados ineditos relacionados ao tratamento da doenca. O relatério
analisou os principais desafios que os paises enfrentam e descreveu 0s desenvolvimentos
recentes em relacdo a cinco fatores principais que determinam o acesso aos AAD de segunda
geracdo: capacidade aquisitiva, garantia de qualidade, aprovacdo regulamentar, compromisso
e financiamento do governo. Também destacou as principais areas de acdo dos ministérios da
salde e de outros tomadores de decisdo de governos, fabricantes de produtos farmacéuticos e
parceiros técnicos (WHO, 2018a).
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Foi também em marco de 2018 que, pela primeira vez, a OMS realizou uma reunido
conjunta com 40 liderangas da sociedade civil engajadas na luta contra as HV, HIV/AIDS,
tuberculose e doengas sexualmente transmissiveis. O encontro buscou reforgar as agdes em
CUrso para assegurar que os programas centrados nessas doencgas continuassem a progredir e
se reforcassem mutuamente no contexto de um crescente enfoque global e nacional da CUS.
Segundo a OMS, grupos da sociedade civil organizada e outros intervenientes estariam
solicitando cada vez mais oportunidades de discusséo conjunta sobre as doencas em questdo,
dadas as semelhancas nos modos de transmissao, populacdes afetadas, intervencdes e modelos
de prestacdo de servicos, bem como determinantes estruturais (WHO, 2018a).

Em maio de 2018, a 71* Assembleia Mundial da Saude analisou um relatério do
Diretor Geral, Dr. Tedros Adhanom, sobre a resposta a escassez global de medicamentos e
vacinas e 0 acesso aos mesmos. O relatorio, referenciado como Documento A71/12 e
intitulado “Addressing the global shortage of, and access to, medicines and vacines” (WHA,
2018), centrou-se numa lista de opcdes prioritarias de agdes que deveriam ser consideradas
pelos paises-membros e apresentou um minucioso levantamento sobre o0 acesso a
medicamentos e vacinas essenciais. Apontou que a falta de transparéncia em relacdo aos
custos de P&D e de producdo, bem como dos precos pagos por outros paises-membros e
ONGs internacionais resultava em falta de poder de negociacdo e na dependéncia de
mecanismos de comparagdo, como 0s precos de referéncia internacionais, que também seriam
pouco transparentes. A capacidade de negociar precos com eficacia ficaria, entdo, limitada
mesmo em alguns paises de alta renda, o que resultaria em restricio do acesso a
medicamentos e vacinas eficazes de alto preco, sendo citado como principal exemplo os AAD
de segunda geracdo para o tratamento da hepatite C. Entre as diversas consideracGes do
relatorio, destacam-se as relacionadas a politica de precos:

e Ha necessidade de maior vontade politica e apoio para permitir que 0s paises
desenvolvam investimentos financeiros domésticos em esquemas de cobertura e
implementem politicas que reduzam pagamentos diretos, controle de “mark-ups” da
cadeia de suprimentos e outros métodos de controle de precos, incluindo revisdo da
legislacdo de propriedade intelectual, e implementacdo e uso das flexibilidades
previstas no Acordo TRIPS;

e Os paises necessitam de apoio para melhorar a selecdo de medicamentos baseada em
evidéncias, incluindo uso seletivo de técnicas de avaliacdo de tecnologia em salde, a

fim de alcancar a CUS;
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e H& necessidade de estabelecer um modelo de pregos justos que garanta a
sustentabilidade dos sistemas de salde e acesso para pacientes, bem como lucro
suficiente para sustentar a producdo de medicamentos com qualidade;

e Os paises necessitam de suporte para facilitar a transicdo do apoio de doadores para
produtos de qualidade adquiridos globalmente, a fim de implementar mecanismos de
financiamento sustentaveis e evitar interrupc¢des na disponibilidade de medicamentos;

e Plataformas para compartilhar informacdes de pregos de aquisicao, incluindo o Global
Price Reporting Mechanism (GPRM), oferecem oportunidades para melhor
negociacéo de precos;

e O monitoramento de rotina de dados sobre precos e disponibilidade de medicamentos

é essencial para informar os tomadores de decisao.

A 712 Assembleia da Saude considerou o relatdrio e adotou a decisdo WHAT71 (8),
solicitando ao Diretor-Geral que elaborasse um roteiro (roadmap), em consulta com os paises-
membros, delineando a programacéo do trabalho da OMS sobre o acesso a medicamentos e
vacinas para o periodo de 2019 a 2023, incluindo atividades, acGes e entregas. Também
solicitou ao Diretor-Geral que apresentasse o roadmap na 722 Assembleia Mundial da Saude,
por meio do Conselho Executivo em sua 1442 sessao (WHA, 2018).

Saez (2018) apontou que a decisdo sobre o roteiro foi esmagadoramente apoiada, mas
as opinides se dividiram ao tratar de direitos de propriedade intelectual, com os EUA
permanecendo inabalaveis na critica as licencas compulsorias. Varios paises sublinharam a
importancia e necessidade da transferéncia de tecnologia e apoio a producdo local de
medicamentos e vacinas, com muitos pedindo mais transparéncia nos precos e na cadeia de
valor farmacéutica, como Portugal, Holanda, Bangladesh, Malasia e Tailandia. Outros paises-
membros, como a Suica, sugeriram que o Pool de Patentes de Medicamentos'?® (MPP) fosse
estendido a todos os medicamentos patenteados na lista de medicamentos essenciais da OMS.
Alguns paises mencionaram a importancia das flexibilidades incluidas no Acordo TRIPS para
facilitar o acesso a medicamentos, como Zambia (em nome do Grupo Africano), Barbados e
Colémbia. A Malasia sugeriu que o licenciamento do MPP fosse estendido aos paises de
renda média.

No dia 28 de julho de 2018, Dia Mundial de Combate as Hepatites Virais, a World

Hepatitis Alliance langou o programa Finding the Missing People, com o objetivo de auxiliar

123 Organizagdo internacional apoiada pela ONU, fundada em 2010, que tem como foco negociar licencas
voluntérias para permitir a fabricagdo de medicamentos de baixo custo e de alta qualidade para HIV/AIDS,
hepatite C e tuberculose, tornando-os disponiveis e acessiveis a paises de baixa renda.
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0s paises a atingir a meta global de diagnosticar 30% das pessoas até 2020 e 95% até 2030. A
ideia central do programa foi a de compreender quais seriam as barreiras ao diagndstico e o
contexto em que elas séo vivenciadas, analisando como as pessoas que convivem com o VHC
poderiam ajudar a superar tais barreiras. Em apoio ao programa, foi langada uma campanha
global para promover a conscientizacdo, influenciar as politicas nacionais de vigilancia
epidemioldgica, incentivar as pessoas a realizar os exames e a se tornarem defensoras na
jornada para encontrar pessoas ndo diagnosticadas (WORLD HEPATITIS ALLIANCE,
2018).

Em abril de 2019, o Diretor-Geral da OMS apresentou a 722 Assembleia Mundial da
Saude o documento intitulado “Roadmap for access to medicines, vaccines and health
product 2019-2023”. A versao final do roteiro, elaborada em conjunto com diversos paises-
membros (incluindo o Brasil), destacou o0 acesso equitativo a produtos de salde como uma
prioridade estratégica global, identificando que desafios para melhorar o acesso ocorrem em
todo sistema de saude, variando de investimento inadequado em P&D, falta de politicas
eficazes, sistemas de aquisicédo e de gestdo da cadeia de abastecimento deficientes, prescrigdo
inadequada e uso irracional de produtos para a satude (WHO, 2019b).

O roteiro apontou que a disponibilidade (availability), acessibilidade (accessibility),
aceitabilidade (acceptability) e capacidade aquisitiva (affordability) de produtos para a saude
de qualidade garantida precisam ser abordados a fim de alcancar os Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel, em particular os ODS 3.3 (eliminacdo das hepatites virais
como ameaca a saude publica) e 3.8 (medicamentos seguros, eficazes, de qualidade e
acessiveis para todos). A producdo local de produtos de saude foi proposta como uma
estratégia para melhorar o acesso, fortalecer a seguranca sanitaria nacional e aumentar o
desenvolvimento industrial e econdmico. No entanto, o roteiro reconheceu a existéncia de
varias barreiras ao desenvolvimento da producdo local, incluindo incoeréncia de politicas,
financiamento ndo confiavel, falta de insumos acessiveis e de qualidade garantida, alem de
falta de méo de obra qualificada (WHO, 2019b).

A colaboracdo com cada um desses grupos amplos devera fornecer uma oportunidade
para a OMS criar a¢fes sinérgicas e ser um parceiro mais ativo e eficaz. A colaboracdo com a
ONU e outras agéncias internacionais se concentrara na otimizacdo dos fluxos de
informacGes, no compartilhamento de informac6es e na implementa¢do de mecanismos para
garantir a coordenagdo no campo. A colaboracdo com a academia continuara para alavancar
as vantagens comparativas de cada entidade de modo a alcangar um impacto mais rapido e

melhor sobre o acesso, enquanto a colaboracdo com os doadores se concentrara em uma
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defesa aprimorada para permitir que os parceiros de financiamento contribuam para a agenda
descrita neste roteiro. A crescente importancia do papel desempenhado pela sociedade civil,
em influenciar a salde, levou a OMS a envolver organizacbes da sociedade civil na
formulacdo e implementagdo de politicas alinhadas com a defesa dos interesses sociais e a
ajudar a canalizar seus conhecimentos e experiéncias nos paises em que atuam. Por ultimo, a
OMS procurara se envolver com o setor privado para encontrar solugdes para os desafios da
salde, como a necessidade de pesquisa e desenvolvimento voltados para a saude publica,
precos e acessibilidade dos produtos de salde e alavancagem de tecnologias e solucbes
inovadoras para a saude (WHO, 2019b).

Foi também em abril de 2019 que ocorreu 0 a segunda edi¢do do Fair Pricing Forum,
evento da OMS organizado juntamente com o Departamento Nacional de Satde da Africa do
Sul. O evento contou com a participagédo de representantes dos paises-membros, de ONGs, de
organizagdes de pacientes e da industria farmacéutica (originadoras e de genéricos). Foram
discutidas acdes em diferentes areas para apoiar paises na obtencdo de precos mais justos;
compartilhadas experiéncias regulatérias e ndo regulatorias para alcancar precos que tornem
0s produtos farmacéuticos acessiveis para pacientes e sistemas de salide a0 mesmo tempo em
que incentiva o empreendedorismo, a eficiéncia e a inovacdo; e apresentadas ferramentas e
abordagens que poderdo ser exploradas para facilitar precos acessiveis e sustentaveis (WHO,
2019c).

A terceira edicdo do Fair Pricing Forum, organizada pela OMS e o Governo da
Argentina, ocorreu em abril de 2021, contou com a presenca dos principais atores na area de
acesso a produtos para saude, principalmente governos, sociedade civil e industria
farmacéutica. A transparéncia de precos e mercados para produtos de saldde dominou a
maioria das sessbes como uma questdo abrangente e critica para a formulacdo e
implementacdo de politicas governamentais eficazes e aperfeicoamento do processo decisorio
para aumentar 0 acesso aos produtos farmacéuticos. Entre consensos, o principal seria que
guando 0s governos conhecem e entendem os custos de P&D, possuem visibilidade dos
processos de producdo e da cadeia de suprimentos, eles se tornam mais capacitados para
atribuir valor aos produtos de satde e negociar pregos mais justos (WHO, 2021e).

A necessidade de maior compromisso por parte dos governos também foi enfatizada
pelos participantes, pois sdo os que definem a agenda de inovacdo e, portanto, devem se
envolver mais estreitamente com todas as partes interessadas, incluindo o setor privado, para
alinhar incentivos para acesso a pregos mais justos ao longo de todo o ciclo de inovagdo. A

pandemia de COVID-19 teria tornado essa necessidade extremamente relevante, mas a licdo
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aprendida, de maneira mais ampla, foi que a colaboragdo continua é necesséria para garantir
que a inovacao atenda as necessidades de saude publica e seja acessivel a precos mais justos.
Entre as acOes previstas pela OMS, o destaque ficou para o lancamento de uma ferramenta
eletronica atualizada e de acesso aberto (MedMon), projetada para monitorar a disponibilidade

e 0s precgos dos produtos de satde nos paises (WHO, 2021e).



