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“I know I've come so far, but got so far to go

And with these brand-new scars and this broken heart
It's hard to really know

If there's a reason and if I'll ever see it

But | wanna believe it

So don't give up on me yet”

Yet

the King will come

“Recuérdame

Aunque tenga que emigrar
Recuérdame

Si mi guitarra oyes llorar

Ella con su triste canto te acompafiara
Hasta que en mis brazos estés
Recuérdame”

Recuérdame

Carlos Rivera

“Q correr da vida embrulha tudo,

a vida é assim: esquenta e esfria,
aperta e dai afrouxa,

sossega e depois desinquieta.

O que ela quer da gente é coragem.”
Grande Sertdo: Veredas

Jodo Guimaraes Rosa
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RESUMO

Esta tese investiga se as empresas farmacéuticas adotam estratégias relacionadas a pedidos de
patente, registro e precificagdo para alcancar vendas lucrativas de medicamentos —
particularmente aqueles solicitados em a¢es judiciais — ao Ministério da Salde brasileiro
(MS). A pesquisa analisou as aquisi¢fes publicas de 30 principios ativos pelo Departamento de
Logisticaem Saude do Ministério da Saude (DLOG/SE/MS) entre 2017 e 2021. A analise focou
em 19 principios ativos com patentes consideradas constraining no Brasil. A hipotese central é
de que empresas estrangeiras utilizam estratégias articuladas para garantir vendas exclusivas ao
MS, aproveitando o contexto da judicializacdo do acesso a medicamentos. A metodologia
envolveu analise retrospectiva de prazos para solicitacdo de patente, registro e precificacao
junto as instituicGes brasileiras responsaveis, correlacionando-os com valores pagos pelo
Ministério, outras caracteristicas dos produtos, como registro em agéncias reguladoras
internacionais e solicitacdo de avaliacdo na Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias
no SUS (CONITEC), e o cenario regulatério nacional. Ao comparar 0s gastos totais e 0s prazos
praticados pelas empresas, foi constatado que os medicamentos responsaveis pelos maiores
gastos apresentaram com maior recorréncia 0s prazos mais longos entre 0s eventos,
evidenciando estratégias de atraso por parte das empresas. Esses atrasos permitiram que
produtos ja disponiveis no mercado internacional fossem comercializados no Brasil, mediante
determinacdo judicial, fora dos parametros regulatérios habituais. Os resultados de pesquisa
ainda revelaram que, mesmo em um cenério no qual as compras foram realizadas apés a
concessdo do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a definicdo do
preco maximo na Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), as aquisicdes
ocorreram sob condic@es de preco contrarias ao interesse publico. As conclusdes da tese podem
colaborar para politicas que promovam maior integracdo regulatéria, aprimorem o processo de
negociacao e aquisicdo de medicamentos junto as empresas e fortalecam a capacidade inovativa
da industria farmacéutica nacional, visando a sustentabilidade financeira do SUS e a equidade

no acesso a medicamentos.

Palavras-chave: acesso a medicamentos; industria farmacéutica; estratégias; patente; registro.



ABSTRACT

This thesis investigates whether pharmaceutical companies adopt strategies related to patent
applications, registration, and pricing to achieve profitable sales of medicines — particularly
those requested in lawsuits — to the Brazilian Ministry of Health (MS, in Portuguese). The
research analyzed the public procurement of 30 active pharmaceutical ingredients by the
Department of Health Logistics under the Brazilian Ministry of Health (DLOG/SE/MS, in
Portuguese) between 2017 and 2021. The analysis focused on 19 active pharmaceutical
ingredients with patents considered constraining in Brazil. The central hypothesis suggests that
foreign pharmaceutical companies employ coordinated strategies to guarantee exclusive sales
to the Ministry of Health, leveraging the judicialization of access to medicines. The
methodology involved a retrospective analysis of timelines for patent applications, product
registration, and pricing approvals with the relevant Brazilian institutions. This analysis was
correlated with the amounts paid by the Ministry of Health, as well as other product
characteristics, including registration with international regulatory agencies, requests for
evaluation by the National Commission for the Incorporation of Technologies in the National
Health System (CONITEC, in Portuguese), and the national regulatory framework. The
findings revealed that medicines associated with the highest costs often experienced the longest
delays between key regulatory events, suggesting deliberate postponement strategies by the
companies. These delays allowed products already available on the international market to be
sold in Brazil, by judicial decisions, bypassing standard regulatory procedures. Additionally,
the research found that even in cases where purchases were made after obtaining regulatory
approval from the Brazilian National Health Surveillance Agency (ANVISA, in Portuguese)
and the maximum price definitions by the Drug Market Regulation Chamber (CMED, in
Portuguese), public procurement often occurred under pricing conditions that conflicted with
the public interest. The findings of the thesis can inform policies aimed at enhancing regulatory
integration, optimizing the public procurement of medicines, and strengthening the innovative
capacity of Brazil's pharmaceutical industry. These measures seek to ensure the financial
sustainability of the National Health System (SUS, in Portuguese) and equitable access to

medicines.

Keywords: access to medicines; pharmaceutical industry; strategies; patent; market
authorization.
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1 INTRODUCAO

Conforme disposto no artigo 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988 (CRFB/88), “a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos € ao acesso
universal e igualitdrio as agdes e servigos para sua promog¢do, prote¢do € recuperacao”
(BRASIL, 1988). Dessa maneira, o direito a saude, definido no Protocolo de Sdo Salvador!
como “(...) o gozo do mais alto nivel de bem-estar fisico, mental e social”, esta intrinsecamente
relacionado a implementacao de politicas no proprio setor e em outras areas, considerando 0s
fatores econémicos, sociais e psicologicos, por exemplo, conhecidos como determinantes
sociais da saude (VIEIRA, 2020).

No Brasil, a criacdo do Sistema Unico de Satde (SUS) pela Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (BRASIL, 1990) é um marco historico na tentativa de tornar mais efetivo o
direito a satde. Dos principios que regem o SUS, destacam-se universalidade, igualdade e
integralidade. O principio da universalidade supGe o direito & saude para todos em todos 0s
niveis de assisténcia. Ja o principio da igualdade diz respeito a auséncia de discriminacédo e a
eliminacdo de barreiras para que os individuos acessem e utilizem os servigos de saude
conforme necessitarem. E o principio da integralidade compreende a articulagéo e continuidade
das acBes e servicos de promocdo, protecdo e recuperacdo da salde em todos os niveis de
complexidade do sistema (PAIM, 2009; VIEIRA, 2020).

De acordo com Hunt e Khosla (2008), o direito a saide comporta diversas manifestacdes
em seu exercicio pratico pelos cidaddos, tais como a realizacdo de tratamento quando houver
uma doenca, controle da disseminacdo, prevencdo, entre outras. Em algumas situacoes,
comentam os autores, esse direito se expressa pelo acesso a medicamentos? enquanto prestacéo
direta aos individuos. Nesse sentido, “o direito a saude implica, também, prestacdes positivas,
incluindo a disponibilizacdo de servigos e insumos de assisténcia a satde e tendo, portanto, a
natureza de um direito social, que comporta uma dimens&o individual e outra coletiva em sua
realizacao” (VENTURA et al., 2010, p. 82).

Segundo o artigo 6°, 1, d, da Lei n° 8.080/1990, entre as formas de atuacdo do SUS

existem as acOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (BRASIL, 1990). A

! Protocolo Adicional a Convencdo Americana sobre Direitos Humanos em Matéria de Direitos Econémicos,
Sociais e Culturais, concluido em 17 de novembro de 1988, em S&o Salvador, El Salvador, e promulgado no Brasil
por meio do Decreto n° 3.321, de 30 de dezembro de1999.

2 De acordo com a Lei n° 5.991/1973, medicamento é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico (BRASIL, 1973).
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Resolugdo n° 338/2004 do Conselho Nacional de Saude (CNS) dispbe que a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) “é parte integrante da Politica Nacional de Saude,
envolvendo um conjunto de ac¢des voltadas a promogéo, protecdo e recuperacdo da saude e
garantindo os principios da universalidade, integralidade e equidade” (BRASIL, 2004).
Conforme destacam Bermudez, Luiza e Silva (2020a, p. 21-2), a PNAF corresponde a “um
conjunto de acOes de carater complexo relacionadas ao medicamento como insumo essencial e
que tem como imagem-objetivo a concretizagdo do acesso ¢ o uso racional ou apropriado”.

A importancia dos programas de acesso a medicamentos no sistema publico de saude é
ilustrada, por exemplo, nos resultados encontrados na Pesquisa Nacional de Salde, realizada
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) em 2019. Segundo o levantamento,
45,1% das pessoas com 18 anos ou mais diagnosticadas com hipertensdo arterial afirmaram
obter pelo menos um medicamento para a doenca por meio do “Aqui tem Farmacia Popular”
(ATFP)3. Para pacientes diagnosticados com diabetes, cerca de 51,5% deles (5.9 milhdes de
pessoas) obtiveram pelo menos um medicamento para a doenca também por meio desse
programa (IBGE, 2020).

A assisténcia farmacéutica, essencial do ponto de vista individual e também coletivo,
demanda uma grande quantidade de recursos publicos para funcionar, sendo de extrema
relevancia uma gestdo apropriada por parte dos seus administradores. Em vista disso, observa
critérios especificos de seguranca, eficicia e incorporacdo para tornar esse processo de gestao
dos recursos do Estado mais adequado ao contexto geral do orcamento pablico, o qual ndo é
ilimitado. De acordo com Vieira (2018), o gasto total com medicamentos nas trés esferas de
governo em 2010 era de R$ 14.3 bilhGes e passou para quase R$ 20 bilhdes em 2015
(crescimento de 40%). Analisando apenas 0s gastos na esfera federal com a aquisi¢do de
medicamentos, identificou-se que o valor que em 2010 era pouco mais de R$ 10 bilhdes subiu
para R$ 15.5 bilhdes em 2016. Outro estudo, realizado pelo Instituto de Estudos
Socioecondmicos (INESC), analisou o gasto federal com medicamentos de 2008 a 2019 e

identificou que nesse Gltimo ano o valor chegou a R$ 19.8 bilhGes, um crescimento de quase

3 O “Aqui tem Farmécia Popular” (ATFP) é um dos modelos do Programa Farméacia Popular do Brasil (PFPB)
apoiados pelo governo para disponibilizacdo de medicamentos para populagdo. O PFPB foi criado em 2004 e
implementado inicialmente por meio das farmacias estatais, denominada Rede Proépria, gerida pela Fundagdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) em parceira com Estados, Municipios e Distrito Federal. Em 2006, houve a expanséo do
PFPB mediante a parceria do governo federal e o setor varejista farmacéutico, denominada entdo ATFP,
fornecendo medicamentos de forma gratuita ou mediante copagamento. Em 2017, a modalidade Rede Prdpria foi
extinta. E em fevereiro de 2025, os 41 medicamentos e outros itens (ex. fraldas geriatricas), que faziam parte do
rol de produtos sujeitos a copagamento, passaram a ser fornecidos gratuitamente para toda a populacdo (BRASIL,
2018; LUIZA et al., 2018; ALENCAR et al., 2018; MINISTERIO DA SAUDE, 2025).
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10% em relacdo ao desembolsado em 2018. Em comparagdo com 2008, quando o gasto foi de
R$ 9.1 bilhdes, o valor mais que dobrou em uma década, correspondendo a 14,6% do orcamento
do Ministério da Satde em 2019 (INESC, 2020).

A andlise mais recente de De Negri, Mello e Mourthe (2024) mostrou que 0s gastos do
governo federal com a aquisi¢do de medicamentos cresceu de forma acentuada nas duas ultimas
décadas, passando de aproximadamente R$ 2 bilh6es em 2000 para R$ 25 bilhGes em 2021,
incluindo também os gastos com vacinas contra covid-19* Nesse periodo foram adquiridos
medicamentos registrados em mais de 200 classes terapéuticas distintas, mas vacinas,
antineoplasicos, antivirdticos, derivados do sangue, antirretrovirais e anti-inflamatorios foram

as principais classes encontradas nas compras do governo federal. Segundo os autores:

Embora o nimero de medicamentos distintos adquiridos pelo governo federal por
ano tenha se mantido relativamente estavel na Ultima década, em torno de 1 mil
anuais, aqui identificados por seu principio ativo, o valor das compras federais tem
crescido de forma acentuada desde 2008. O aumento dos gastos com medicamentos
ndo é um fendmeno brasileiro apenas. Nos paises da Organiza¢do para a Cooperagao
e Desenvolvimento Econdémico (OCDE) o gasto médio cresceu de US$ 308 per
capita em 2000 para US$ 668 em 2022, impulsionado pelo envelhecimento
populacional, pelo surgimento de novos tratamentos e pelo aumento no nimero de
medicamentos de alto custo. Além disso, o aumento do uso de medicamentos
bioldgicos, que tendem a ser mais caros do que os quimicos, também contribui para
0 aumento desses gastos (DE NEGRI; MELLO; MOURTHE, 2024, p. 135).

Alem das explica¢des mencionadas acima, 0 aumento dos gastos com medicamentos no
Brasil pode ser associado a outros fatores, como 0 movimento de centralizacdo das compras do
SUS no governo federal, principalmente do componente especializado, a incorporacdo de
medicamentos de alto custo e a judicializagdo (VIEIRA, 2018; DE NEGRI; MELLO;
MOURTHE, 2024).

O fornecimento de medicamentos a populacdo conforme critérios e diretrizes definidos
previamente constitui uma forma de promocdo da qualidade de vida e do direito & saude.
Entretanto, a politica de assisténcia farmacéutica nem sempre consegue atender toda a demanda
de medicamentos. E isso ocorre por diversas razdes, entre as quais é possivel citar “o

desconhecimento ou a ndo adesdo dos prescritores as listas de medicamentos disponiveis, as

4 Segundo De Negri, Mellho e Mourthe (2024, p. 135), “no ano de 2021, o gasto com vacinas mais do que dobrou,
de cerca de R$ 4,5 bilhdes para R$ 10 bilhdes, o que contribuiu para explicar boa parte do salto observado nesse

2

ano .
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falhas na oferta tempestiva e a pressdo do setor produtivo em prol do uso de farmacos nao
contemplados nas listas do SUS” (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016, p. 1336).

O aumento dos gastos publicos com medicamentos, muitos deles de alto custo e sem
genéricos concorrentes, € um grande obstaculo para a sustentabilidade dessa politica
(CHAVES; HASENCLEVER; OLIVEIRA, 2018). Conforme explica Chaves (2006, p. 14):

O tema sobre a sustentabilidade do financiamento de novas tecnologias no ambito da
salide é bastante debatido, por diferentes razdes: (1) os recursos sao finitos em todos
0s paises; (2) muitas das tecnologias ofertadas nem sempre sdo as mais adequadas
para enfrentar um determinado problema de salde; (3) nos paises signatarios de
acordos internacionais de comércio, como aqueles sobre os direitos de propriedade
intelectual, novos medicamentos que representem um real beneficio terapéutico seréo
protegidos por patente. Isso significa que eles poderdo apresentar precos elevados,
dificultando a promogao do acesso aqueles usuérios que deles necessitarem.

A desestruturacdo da assisténcia farmacéutica resulta na indisponibilidade de
medicamentos, dificuldade de acesso e, em muitos casos, no acionamento da justica (CFF,
2018). Devido a falta de medicamentos no SUS muitos pacientes acionam a justica, com
fundamento no dever constitucional do Estado de zelar pelo direito a saude (artigo 196 da
CRFB/88) e no principio da inafastabilidade da jurisdi¢do (artigo 5°, XXXV da CRFB/88)
(BRASIL, 1988), para obterem por meio de uma determinacdo judicial o medicamento
necessario. Esse medicamento, ndo raras as vezes, custa muito caro, inclusive para o poder
publico (CHAVES, 2006; PEREIRA et al., 2019).

De acordo com o Conselho Nacional de Justica (CNJ, 2021, p. 13), judicializacdo da
saude ¢ “o fendmeno crescente dos niimeros de demandantes que pleiteiam questdes relativas
a satde junto ao Judiciario”. Sob essa expressdo se encontram diversas formas de acionamento
da justica, que abarcam pedidos que vao desde os tradicionais medicamentos (incorporados ou
ndo no rol do SUS), a prestacdo de servicos hospitalares, como internacdes e cirurgias, até as
solicitacBes de formulas nutricionais para pessoas que demandam alimentacéao especial.

No ambito privado, a judicializacdo da saide pode envolver as relagdes contratuais entre
os milhares de usuarios de planos de salude, operadoras e prestadoras de servicos de assisténcia
a saude (INSPER, 2019). Todavia, a judicializacdo na qual o poder publico figura no polo
passivo, relacionada ao acesso a medicamentos de alto custo, especialmente aqueles ndo
disponiveis no SUS, é a mais expressiva (CNJ, 2021). Nesse sentido, o termo “judicializacdo

da saude publica” corresponde as agdes judiciais propostas em desfavor do poder publico
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solicitando diversos produtos e servi¢os, como medicamentos, tratamentos no exterior, orteses,
consultas médicas, cirurgias, leitos em UTI e até itens de higiene (CONASEMS, 2021).

Segundo pesquisa realizada pelo Insper (2019), o numero de demandas judiciais
relativas a satide aumentou 130% entre 2008 e 2017, enquanto o numero total de processos
judiciais cresceu 50% em todo o pais. E informacgdes mais recentes do Conselho Nacional de
Justica (CNJ) apontam que o nimero de processos relacionados a satide aumentou mais de 21%,
entre 2022 e 2023. A projecdo para dezembro de 2024 é de que 685 mil novas agdes comecem
a tramitar na justica, cerca de 20% a mais em relacéo ao ano anterior (KORKES, 2024).

O pleito judicial de medicamentos € motivo de intenso debate em razdo dos efeitos
significativos provocados no financiamento e gestdo do sistema publico de saude. Se, de uma
perspectiva garantista do direito a salde, 0 acesso a medicamentos é um direito inquestionavel
que deve ser cumprido, por outro, alega-se que 0s recursos para realizar tal demanda sao finitos
e que ela pode prejudicar a sustentabilidade da politica de medicamentos e de salde em geral
(DAVID; ANDRELINO; BEGHIN, 2016, p.8). Isso porque:

O SUS, que, ja é bastante subfinanciado, ndo consegue ter um orgamento que cres¢a
na mesma proporcao que a judicializacdo, o que inevitavelmente forga a realocagéo
de recursos de saide. Além de recursos financeiros, a judicializacdo também
acaba redirecionando recursos humanos de secretarias e Ministério da Saude que
muitas vezes deixam sua funcdo de formular e implementar politicas de salde para

ajudar na resposta a demandas judiciais (CONASEMS, 2021, p. 5, grifos nossos).

A partir de um apanhado histérico sobre a assisténcia farmacéutica no Brasil,
Vasconcelos et al. (2017) mencionam que n&o parece ter ocorrido apenas uma evolucdo dos
critérios e procedimentos para selecdo dos medicamentos no SUS. Do ponto de vista politico,
a essencialidade deixou de ser o principal critério organizador da assisténcia farmacéutica para
dar lugar a incorporacéo de tecnologias, sustentando a ideia da inovacdo como viabilizadora da
integralidade na assisténcia farmacéutica. Atribui-se uma parte da responsabilidade por essa
mudanca a judicializacdo que, embora seja uma importante alternativa para efetivar o acesso, é
capaz de pressionar significativamente o sistema favorecendo uma utilizagdo ndo racional de
medicamentos e um aumento dos gastos publicos.

As ameacas de aplicacdo de sanc¢des que podem ser determinadas pelos magistrados,
como bloqueio de verbas, sequestro de valores ou busca e apreensdo, sdo mecanismos que
sustentam o cumprimento das decisbes por parte do poder publico (INSPER, 2019;
VASCONCELOQOS, 2020). Oliveira et al. (2021) explicam que muitas vezes 0s juizes definem

um prazo muito exiguo para cumprimento das liminares ou sentencas, 0s quais geralmente nao
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conseguem ser atendidos pelo réu, gerando blogueio de contas publicas ou até mesmo a compra
diretamente na farmécia pelo paciente com um alvara judicial de um medicamento que poderia
ser adquirido com um de desconto de até 40%, se observados os tramites legais comuns
(INSPER, 2019).

Machado-dos-Santos, Nascimento e Barcelos (2015) comentam que 0 mecanismo mais
comum para aquisi¢do dos medicamentos e cumprimento das decisdes é a dispensa de licitacéo
por emergéncia ou declaracdo de inexigibilidade por exclusividade, conforme previsto na Lei
n°8.666/1993, revogada e substituida em 2021 pela Lei n°® 14.133/2021 (BRASIL, 1993; 2021).
As aquisi¢cOes motivadas pelas decisdes judiciais “nao sao, objetivamente, convenientes ao
interesse publico, pois podem favorecer fraudes, diminuem a concorréncia e aumentam 0s
precos praticados nas compras” (CONASS, 2011; PEPE et al., 2010 apud MACHADO-DOS-
SANTOS, NASCIMENTO E BARCELOS, 2015, p. 200).

Uma auditoria operacional realizada pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU)
identificou que os valores gastos pelo Ministério da Saude para o cumprimento de decisdes
judiciais aumentaram mais de quatorze vezes em oito anos, passando de R$70 milhdes em 2008
para mais de R$1 bilhdo em 2015. Os itens responsaveis pelos maiores gastos no referido
periodo eram medicamentos ndo incorporados ao SUS. Entre 2010 e 2015, foram gastos mais
de R$2.7 bilhdes com compras por determinac@es judiciais e mais da metade desse valor (54%)
foi destinada a compra de apenas trés medicamentos (Elaprase, Naglazyme e Soliris)® (TCU,
2017). Em 2018, segundo o INESC (2019), o gasto do Ministério com a judicializacdo de
medicamentos alcancou a marca de R$1,3 bilhdo.

O aproveitamento estratégico da posi¢cdo de monopolio por parte de algumas empresas,
por meio da ado¢do de determinadas préaticas, como o0 atraso na solicitacdo de registro para a
comercializacdo do medicamento no Brasil em compara¢do com outros paises ou a nao
solicitacdo de preco a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) —
requisitos essenciais para incorporacdo dos itens no SUS — pode induzir ou manter a
judicializacdo (INESC, 2019). Nesse sentido:

Solicitar registro na Anvisa, obté-lo, muitas vezes utilizando a priorizacdo de anélise

visto serem medicamentos para doencas 6rfds, e depois ndo solicitar preco para a

5 Atencdo: Para a redacio desta pesquisa de tese optou-se por suprimir o simbolo de marca registrada (®) a cada
citacdo do nome de um medicamento de referéncia. Essa escolha foi realizada tendo em vista a mengéo recorrente
de pelo menos 30 medicamentos distintos em varias partes do texto, facilitando a leitura com o minimo de
interferéncia visual possivel. Mesmo oculto, o simbolo indica registro de marca em vigor no pais, outro elemento
de propriedade intelectual que influencia diretamente nas decisdes de prescri¢do e nos posicionamentos adotados
pelas empresas (CHAVES et al., 2018a; HASENCLEVER et al., 2010; TEODORO, 2017; TORRES, 2015).
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CMED e ndo comercializar o produto no Brasil tem sido um artificio usado por
algumas empresas para burlar a regulagdo brasileira e iludir prescritores. O fato é que,
tdo logo o registro do produto é publicado pela Anvisa, as campanhas de marketing
sdo deflagradas, os médicos e as associages de pacientes recebem a informacgao de

que o produto finalmente “estd no Brasil” e a judicializagdo deslancha (CONITEC,

2016, p. 7).

H4, ainda, a protecdo dos medicamentos pelo direito a patente, que assegura anos de
exclusividade aos titulares e impede a producdo e comercializagdo por outras empresas, 0 que
aumentaria a oferta e viabilizaria melhores precos no mercado. Com isso, as demandas judiciais
constituem-se em instrumentos de pressdo sobre o sistema de salde para aquisicdo de
medicamentos em situacao de exclusividade (TEODORO, 2017).

Apesar de identificadas, via de regra a literatura relacionada a judicializacdo do acesso
a medicamentos ndo discute com mais detalhes, e em conjunto, as estratégias de solicitacdo de
patente, registro e preco dos medicamentos. Com diferentes abordagens, empiricas e teéricas,
predominam estudos que analisam a jurisprudéncia dos tribunais, de regides e instancias
especificas ou ndo, com enfoque no conteddo das decisbes, nos principios e fundamentos
juridicos adjacentes ao posicionamento dos juizes, no perfil socioeconémico dos demandantes,
nos tipos de representacdo (por advogado, defensores publicos), no resultado das a¢des, no tipo
de medicamento demandado ou nos efeitos das decisdes sobre o orcamento do sistema publico
de salide (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016; INSPER, 2019; RIBAS, PEDROSO,
2020; CNJ, 2021; LYRA et al., 2021).

Outros tipos de préaticas adotadas pela indUstria farmacéutica para induzir ou prolongar
a judicializacdo, como o patrocinio de associacdes de pacientes ou de médicos prescritores e o
financiamento de advogados especializados, também j& foram objeto de estudos (SOARES;
DEPRA, 2012; DEPRA, RIBEIRO; MAKSUD, 2015). Os resultados encontrados por Campos
Neto et al. (2012), por exemplo, sugerem uma associacdo entre médicos prescritores e
advogados nos pedidos de medicamentos em Minas Gerais, onde um numero muito pequeno
de ambos os profissionais estava relacionado a um grande volume de processos contra o Estado.
O contexto geral analisado pelos autores foi de utilizacdo da justica e da conduta médica para
0 atendimento dos interesses da industria farmacéutica.

Chieffi e Barata (2010) tambem identificaram uma forte concentragcdo de demandas
judiciais por médico, medicamento e fabricante, em acGes judiciais propostas por moradores de
Sao Paulo. Segundo as autoras, “o lobby da industria e do comércio de produtos farmacéuticos

com associagdes de portadores de doengas cronicas e o intenso trabalho de propaganda com os
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médicos fazem com que tanto os usuarios quanto 0s prescritores passem a considerar
imprescindivel o uso de medicamentos novos” (CHIEFFI; BARATA, 2010, p. 422).

Vargas-Pelaez et al. (2019) analisaram a influéncia da industria farmacéutica no
fendmeno da judicializacdo em quatro paises da América Latina — Argentina, Brasil, Chile e
Colbmbia — e concluiram que as demandas judiciais sdo usadas como mecanismo de presséo
aos sistemas de salde para financiar os medicamentos langados pelas empresas do setor. O
relacionamento com prescritores, associacdes de pacientes e advogados, sdo alguns dos
caminhos utilizados para inserir os medicamentos no mercado e estimular sua demanda.
Entretanto, a pesquisa apontou para a pouca interse¢do entre o tema da propriedade intelectual,
o fenbmeno da judicializagdo e as suas consequéncias para os sistemas de salde nas discussdes
com os entrevistados. De acordo com 0s autores, nas respostas para a pergunta “por que os
novos medicamentos sdo tdo caros?”, a conexdo entre as politicas publicas de acesso a
medicamentos, a propriedade intelectual e o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, foi um
elemento negligenciado em relacdo ao debate da judicializacéo.

Diante do exposto, a analise especifica sobre as caracteristicas de solicitacdo de patente,
registro e preco de medicamentos utilizadas pelas empresas pode gerar evidéncias cientificas e
apoiar o debate sobre a judicializacdo e as possibilidades de medidas de enfrentamento aos
efeitos negativos que ela representa para o orcamento do sistema publico de saude. Assim, 0
objetivo da tese € analisar quais foram as estratégias de solicitacdo de patente, registro de
comercializacdo e preco dos medicamentos adquiridos entre 2017 e 2021 de forma centralizada
pelo Ministério da Salde em razdo de judicializacdo. A hipotese é de que ha uma articulacéo
dessas estratégias para possibilitar, pelo maior tempo possivel, que os medicamentos pleiteados
na justica sejam vendidos ao governo federal por um preco mais alto.

Esta tese esta estruturada em 6 capitulos, além desta Introducdo e da Conclusdo. O
Capitulo 2, apds apresentar as principais caracteristicas da industria farmacéutica, trata do tema
da inovacdo, da utilizacdo do direito a patente como principal estratégia de apropriabilidade no
setor farmacéutico e de como isso impacta na saude publica. O Capitulo 3 € dedicado a
discussdo sobre o acesso a medicamentos no contexto de salde brasileiro, abordando,
primeiramente, esse direito como uma expressdo préatica do direito mais amplo a salde. Em
sequida, trata da politica publica de acesso a medicamentos no Brasil e, por fim, das
caracteristicas do fendmeno da judicializagdo do acesso a medicamentos contra o poder publico
no Brasil. O Capitulo 4 expde o percurso metodoldgico delineado para a condugéo do estudo,

incluindo os objetivos e os dados utilizados para atendé-los.
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O Capitulo 5 é dedicado a caracterizagdo dos 30 produtos adquiridos por causa de
decisdes judiciais e que representam 0s maiores gastos do Ministério da Saude entre 2017 e
2021. Além dos valores despendidos com essas compras, sdo apresentadas informacdes sobre
a existéncia de pedido de patente no Brasil que inviabiliza a producdo de versdes genéricas dos
produtos (patente constraining®), os pedidos de registro de comercializagdo nas agéncias
reguladoras do Brasil, EUA e Unido Europeia e as solicitagdes de incorpora¢do do medicamento
no sistema publico de saude brasileiro.

O Capitulo 6 foca na analise e discussdo dos 19 produtos com extensdo da patente
constraining para o Brasil. Nesse capitulo, sdo calculados, a partir do deposito e concessdo da
patente constraining, os prazos dos pedidos de registro de comercializagéo, definigdo de precos
e de avaliacdo na CONITEC a fim de identificar eventuais atrasos que prolongam as compras
publicas a precos mais altos. Demonstrando os elementos especificos de cada tramite, e
comparando os prazos praticados pelas empresas, o ultimo capitulo ainda apresenta exemplos
que ilustram as estratégias verificadas na pesquisa, antes da Conclusao.

® Em linhas gerais, patentes consideradas constraining sdo aquelas dificeis de contornar e que podem impedir a
entrada de versdes genéricas do medicamento no mercado. Para mais detalhes sobre a defini¢do utilizada para esta
pesquisa, ver subsecdo 4.4.2, item b.
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2 INDUSTRIA FARMACEUTICA E INOVACAO

O objetivo deste capitulo é abordar as principais caracteristicas da industria
farmacéutica, a importancia das atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D) e da protecédo
das inovagdes no setor. A primeira secdo apresenta os elementos que caracterizam essa
indUstria, enquanto a segunda trata da regulacdo do setor, abordando as normas e instituicdes
mais relevantes. A terceira se¢do é dedicada a discussdo do direito a patente, sua aplicagdo no

contexto industrial farmacéutico e repercussées na satde publica.

2.1. CARACTERISTICAS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA E ESTRATEGIAS DE
INOVACAO

O desenvolvimento da industria farmacéutica moderna acompanhou o0s avancos da
medicina e das pesquisas quimicas e bioldgicas, especialmente na segunda metade do século
XIX. Exceto na Alemanha, pelo menos até a Segunda Guerra Mundial a industria farmacéutica
tinha uma relacdo mais limitada com a ciéncia e as empresas raramente investiam em P&D
interna com foco na criacdo de novos medicamentos (BASTOS, 2005; MCKELVEY;
ORSENIGO, 2001; RADAELLLI, 2007).

Na chamada “Era de Ouro”, iniciada em 1945, as empresas assumiram a lideranga em
atividades de P&D e o financiamento publico para pesquisa, anteriormente limitado, tornou-se
mais comum. Fatores estruturais, como as oportunidades de pesquisa po6s-descoberta da
penicilina e o desenvolvimento do screening aleatério pelas empresas, impulsionaram as taxas
de inovacdo e o0 bom desempenho econémico do setor (RADAELLI, 2007). A partir da década
de 1970, os avancos nas tecnologias de DNA e genética transformaram profundamente a base
de conhecimento, influenciando como as empresas se organizavam e competiam. Essa
transformacéo seguiu um modelo inspirado nas industrias de tecnologia da informacéo, baseado
em trés pilares: a comercializacdo da pesquisa cientifica, o uso de capital de risco e o
fortalecimento dos direitos de propriedade intelectual (MALERBA; ORSENIGO, 2015).

Com o avanco da informética e das tecnologias da informacdo, sobretudo de 1990 em
diante, houve o aprimoramento nos processos de busca e teste de um grande numero de
compostos simultaneamente. Alteracdes exogenas e enddgenas no setor farmacéutico
provocaram a “(...) transi¢do de empresas farmacéuticas verticalmente integradas para uma

cadeia de valor constituida de empresas com diferentes atribui¢des, recursos € competéncias”

(RADAELLLI, 2007, p. 74).
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Na virada para o seculo XXI surgiram duavidas sobre o desempenho inovador da
industria farmacéutica. Conforme relatam Malerba e Orsenigo (2015), a percepcao publica
mudou devido a eventos graves relacionados ao uso de medicamentos e questdes de salde
publica. De acordo com o0s autores, 0 avanco da ciéncia e da tecnologia pressionou as empresas
a ndo dependerem apenas de seus conhecimentos internos para a descoberta e desenvolvimento
de novos medicamentos. Além disso, a perspectiva de expiracdo das principais patentes e a
entrada de medicamentos genéricos no mercado impulsionaram uma onda de fusées, aquisicdes
e parcerias com empresas de biotecnologia para acessar novas moléculas e técnicas de pesquisa.

Alguns estudos sobre a inddstria nesse periodo sugerem que as empresas estavam se
distanciando de uma pesquisa genuinamente inovadora, ndo s6 por causa da crescente
terceirizacdo da pesquisa pré-clinica mas também pelo foco no aprimoramento de produtos ja
existentes (MALERBA; ORSENIGO, 2015). Segundo Angell (2007), apenas 133 (32%) dos
415 medicamentos com registros aprovados pelo FDA entre 1998 e 2002 eram compostos por
novas moléculas. E cerca de 77% da producdo resultou em medicamentos de “imita¢do”, ou
seja, medicamentos classificados pelo FDA como outros ja disponiveis no mercado para tratar
0S mesmos problemas.

Considerando que o conhecimento cientifico tem grande peso no processo de
acumulacdo tecnoldgica, a industria farmacéutica é um dos exemplos mais representativos dos
setores baseados em ciéncia (PAVITT, 1984; BELL; PAVITT, 1993). Existe uma forte
dependéncia de conhecimentos desenvolvidos internamente, em seus laboratérios de P&D, e
de conhecimentos externos, provenientes de instituicdes de ensino e pesquisa. Além disso, esse
setor requer condic¢Oes adequadas para a realizacdo de engenharia reversa a fim de compreender
e até copiar os produtos competidores. Para desenvolver essa capacidade, a industria
farmacéutica demanda profissionais altamente qualificados, que possam fortalecer a estrutura
produtiva inovadora (BELL; PAVITT, 1993).

Outras caracteristicas relevantes do setor farmacéutico sdo a existéncia de uma
competicdo limitada pela segmentacéo e alto grau de concentracdo do mercado, a lealdade dos
médicos prescritores as marcas e a protecéo intelectual por patentes (TEODORO, 2017). Existe,
ainda, um desequilibrio entre oferta, consumo e demanda de medicamentos, e a separacao das
esferas de decisdo em torno da prescri¢ao, do consumo e do financiamento.

Diante da essencialidade do produto e da assimetria de informagdes, esse mercado
apresenta baixa elasticidade-preco da demanda (BASTOS, 2005). De acordo com Hasenclever
et al. (2010, p. 55):
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A demanda se apresenta altamente inelastica a precos, devido a um efeito substituicéo,
em geral, muito reduzido, uma vez que o consumidor final ndo é o responsavel pela
escolha do medicamento, e sim o médico, que por sua vez ndo é o responsavel pelo
desembolso monetario na compra. Colabora ainda para esse efeito o baixo grau de
informagdo do paciente sobre como proceder alternativamente ao tratamento das
doencas, em funcéo da especialidade técnica envolvida no consumo de medicamentos,
a aversao ao risco por parte do médico que prescreve quanto as perdas de efetividade
do medicamento, a rigidez imposta pela continuidade do tratamento, o sistema de

financiamento de medicamentos e o grau de essencialidade do produto.

Essa industria também é caracterizada na literatura como um oligopélio diferenciado,
no qual a competicéo e a diferenciacdo de produtos ocorrem no nivel das classes terapéuticas
ao invés do preco. Bastos (2005, p. 277) explica que “a diferenciagdo de produto corresponde
a introducdo de uma mercadoria que é substituta préxima de alguma outra previamente
produzida, abrindo a possibilidade de alguma forma de competicdo no interior da inddstria, e
ocorre pela mudanca real ou aparente nas caracteristicas do produto (...)”. O fundamento para
a diferenciacdo nesse setor, aspecto crucial da perspectiva estratégica das empresas, € 0
investimento continuo e de alto valor em atividades de P&D para incrementar a carteira de
produtos a fim de manter ou ampliar seu poder de mercado (BASTOS, 2005; HASENCLEVER
et al., 2010; CGEE, 2017). Diante disso, instrumentos de fomento e apoio a inovacao, bem
como iniciativas voltadas a producdo local, sdo bastante relevantes para o fortalecimento das
empresas e a melhoria dos desempenhos inovativos (PARANHOS; MERCADANTE;
HASENCLEVER, 2020b).

Conforme descreve Paranhos (2010), cinco etapas principais estruturam o processo de
P&D de novos medicamentos: a primeira etapa, de descoberta, corresponde a pesquisa por
novos compostos quimicos com func@es terapéuticas (duracdo média de quatro a seis anos); a
segunda etapa é a de realizacdo de testes pré-clinicos (ndo realizados em humanos) com o
intuito de comprovar as autoridades que seres humanos podem utilizar o composto descoberto
(duracdo média de um ano); a terceira etapa compreende trés fases de testes clinicos (fases I, 11
e I11)7, que sdo feitos em humanos (voluntérios saudaveis e pacientes, mas em nimero reduzido)

(duracdo média de seis anos); apdés os testes clinicos, a quarta etapa € de registro do

" Segundo Paranhos (2010, p. 38): “Na fase I, sdo realizados testes com voluntarios saud4veis para exame da
seguranga, tolerancia, relacdo dose/efeito, duracdo do efeito e efeitos colaterais. Na fase 11, 0 composto passa a ser
testado em pequenos grupos de pacientes para avaliagdo da bioequivaléncia, eficicia e seguranca. Na fase IlI,
busca-se provar a eficécia, seguranca e valor em tratamento de longo prazo em pacientes, assim como, estabelecer
a dosagem e indicagdes, contraindicagdes, efeitos colaterais e interagdes medicamentosas.”
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medicamento junto as autoridades reguladoras para comercializa¢do (duragdo média de um a
dois anos); e, por fim, a quinta etapa é a de testes clinicos (fase 1) com um nimero maior de
pacientes ap0s a autorizacdo e comercializacio do medicamento (duracdo média
variavel/indefinida).

DiMasi, Grabowski e Hansen (2016) estimam que os custos para disponibilizar um novo
medicamento no mercado pode chegar a US$ 2.5 bilhdes. Esse valor, bem como a estimativa
anterior de US$ 802 milhdes feita pelos mesmos autores (DIMASI; HANSEN; GRABOWSKI,
2003), contudo, sdo bastante questionados. Além das criticas relacionadas as questdes
metodologicas e do fato de os autores receberem financiamento da industria farmacéutica,
outros calculos apontam para um custo muito mais baixo que pode variar de US$ 113 a US$
170 milhdes, ou menos, incluindo falhas no processo de P&D de um novo farmaco (MSF, 2016;
DNDi, 2019). Independentemente do custo, o desenvolvimento de um novo medicamento néo
é algo simples e que acontece repentinamente. Ao contrario, requer investimentos de longo
prazo e incertos, sendo necessario 0 acimulo de capacidades, definicdo de estratégias e
condicdes de, possivelmente, arcar com o0s prejuizos decorrentes de falhas nessa trajetoria
(PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020b).

De acordo com Cefis, Ciccarelli e Orsenigo (2006), os custos elevados de P&D e
marketing de novos medicamentos estabelecem um limite significativo ao nimero de empresas
inovadoras no setor. Ademais, 0s processos de fusdes e aquisi¢des ajudam a aumentar o
tamanho das empresas e a concentracdo no mercado. Em vista disso, especialmente até o
advento da biotecnologia, o contexto internacional da industria farmacéutica foi caracterizado
pelo baixo nimero de novos entrantes € um “nucleo” impenetravel de empresas inovadoras de
sucesso. Segundo os autores, dois elementos acabam compensando, ainda que parcialmente,
esses efeitos: primeiramente, a inovagdo € um evento raro na industria farmacéutica, ou seja,
poucos compostos que sdo testados apresentam algum efeito terapéutico e chegam ao mercado
de fato; em segundo lugar, mesmo com os retornos altos oriundos do langamento de um novo
medicamento, 0s produtos novos representam uma parte da concorréncia e ainda restam outras
atividades inovadoras residuais que permitem as empresas competirem ao longo do tempo, com
avancgos incrementais e medicamentos genéricos.

Segundo Torres (2015), as principais formas de inovacdo na industria farmacéutica
ocorrem pela produgdo de novos medicamentos, novas formulagdes, novas formas de
administracdo de medicamentos conhecidos, novos usos e combinagOes de medicamentos. O
autor também menciona as inovagfes de processo, que nessa industria podem corresponder,

entre outros exemplos, as melhorias resultantes de engenharia de processos, novos
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equipamentos, novas formas de organizar a producao ou novos processos de sintese de insumos
farmacéuticos ativos (IFAS).

Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020b), enumeram trés caracteristicas essenciais
para o aprendizado tecnoldgico nas empresas, quais sejam: (i) os investimentos e esforcos de
P&D e desenho de produtos e processos; (ii) o desenvolvimento e exploragéo de conhecimento
tacito que, segundo Teece (1986), é de dificil transmissdo e imita¢do, configurando-se como
um importante ativo no processo de inovacao; e (iii) o desenvolvimento local e importacédo de
tecnologia para complementar os esforcos internos de producao propria de conhecimento e
absorcdo. A importancia dos investimentos e esforcos em P&D para as empresas é ilustrada por
Cohen e Levinthal (1989), os quais argumentam que ela ndo s6 é capaz de gerar novas
informac@es, mas também de desenvolver as capacidades da empresa para absorver e aproveitar
0 conhecimento oriundo de fontes externas. Em razdo dessa segunda funcao da P&D € que 0s
autores afirmam que os investimentos nessas atividades séo relevantes e que a construcdo das
capacidades de absorcdo e aprendizado das empresas acabam influenciando nas condigdes de
apropriabilidade e nas oportunidades de inovacao. Essa capacidade de absorcao e aprendizagem
envolve tanto a possibilidade de imitar as inovacdes desenvolvidas por terceiros guanto
aproveitar e explorar os varios tipos de conhecimentos disponiveis externamente que podem
ser (teis em sua trajetéria inovativa.

Paranhos (2010) destaca a relevancia da continuidade dos investimentos de P&D para
gue as empresas consigam acompanhar os avancos e a geracdo de novos conhecimentos
externos a sua estrutura interna. Nesse sentido, as funcfes apresentadas por Cohen e Levinthal
(1989) e sua relagdo com os investimentos em P&D interna séo aspectos complementares e néo
exclusivos, ou seja, eles atuam de forma combinada para o sucesso da empresa. Apesar dos
riscos envolvidos, as empresas buscam insercdo no contexto inovativo como estratégia para
aumentar sua competitividade e se diferenciar dos concorrentes no mercado.

Vargas et al. (2010) destacam que as empresas lideres no setor farmacéutico sdo de
grande porte e altamente globalizadas. Entre seus principais atributos estdo o elevado grau de
internacionalizacdo, os altos investimentos em P&D, justificados pela intensidade dos
conhecimentos cientificos e tecnoldgicos envolvidos, e a fragmentacdo do mercado, tanto em
relacdo aos consumidores quanto a tecnologia. Segundo Reis et al. (2017), essas grandes
empresas farmacéuticas transnacionais estdo localizadas principalmente nos Estados Unidos,
Europa e Japdo. Essas corporacOes desenvolvem novos principios ativos passiveis de
patenteamento e comercializagdo exclusiva, contando ainda com estratégias de marketing que

contribuem fortemente para a pratica de precos com margens elevadas.
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Paralelamente, existem empresas farmacéuticas menores, focadas em inovacOes
incrementais, producdo de genéricos ou atuacdo em mercados domesticos. Essas empresas estdo
instaladas ndo s6 nos paises desenvolvidos mencionados, mas também em outros locais,
especialmente em paises em desenvolvimento (CEFIS; CICCARELLI; ORSENIGO, 2006).

Torres (2015) divide as principais barreiras a entrada no mercado farmacéutico em
quatro categorias: (i) capital intensivo — altos investimentos em ativos especializados, cuja
producdo precisa ser suficientemente competitiva para enfrentar a concorréncia; (ii) economias
de escala — a entrada no mercado com uma producao limitada resulta em custos mais altos em
comparagao as empresas ja estabelecidas, dificultando a competitividade em termos de preco;
(iif) cumulatividade do conhecimento — a base de conhecimento exigida nessa industria é
continuamente reforcada, com novas competéncias que se somam as ja existentes, valorizando
os ativos consolidados das empresas pioneiras; e (iv) P&D e patentes — a prote¢do conferida
pela concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos impede a entrada de
competidores até o término do prazo de vigéncia, que é de 20 anos.

A complexidade do conhecimento envolvido, diversidade de segmentos e produtos,
assimetria de informac0es entre produtores e consumidores, alto grau de incerteza dos agentes
quantos as acOes/escolhas e alto dinamismo tornam o setor farmacéutico fortemente
diferenciado e regulado (HASENCLEVER et al., 2010). Nesse contexto, Teodoro (2017)
destaca que uma regulacao adequada visa melhorar o acesso a medicamentos seguros, eficazes

e de qualidade, além de promover a protecdo da saude individual e coletiva.

2.2 REGULACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA: REGISTRO E CONTROLE DE
PRECOS DE MEDICAMENTOS NO CONTEXTO BRASILEIRO

Orsenigo, Dosi e Mazzucato (2006) apresentam seis argumentos que justificam a
regulacdo do mercado farmacéutico. O primeiro argumento refere-se a assimetria de informacéo
que caracteriza esse mercado, ou seja, 0s produtores detém muito mais conhecimento sobre a
qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos do que os consumidores. Até mesmo 0s
médicos ndo possuem todas as informaces, e geralmente as recebem das proprias empresas, 0
que torna necessaria a intervencdo regulatdria para evitar danos aos consumidores. O segundo
argumento destaca natureza essencial dos medicamentos para a saude, o0 que leva as pessoas a
priorizd-los em relacdo a outras necessidades, mesmo diante de um aumento de precos. A
terceira justificativa diz respeito a contencdo de custos, especialmente em sistemas de saude

que custeiam os medicamentos. Quando as empresas exercem grande poder de mercado e
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aumentam os pre¢os, um instrumento regulatorio focado nos precos é essencial para neutralizar
ou minimizar os efeitos de praticas monopolistas.

O quarto argumento favoravel a regulacdo, segundo Orsenigo, Dosi e Mazzucato
(2006), esta relacionado ao papel fundamental do conhecimento cientifico na inddstria
farmacéutica, com uma parte significativa desse conhecimento proveniente de pesquisas
financiadas com recursos publicos. A quinta justificativa refere-se ao impacto da publicidade
nesse mercado, que tende a gerar fidelidade a marca, aumentando os lucros das empresas sem
necessariamente refletir inovacdes ou melhorias nas propriedades dos medicamentos. Os
autores mencionam que os gastos com P&D e publicidade s&o mecanismos poderosos utilizados
para fundamentar posicdes oligopolistas ou monopolistas e justificar precos abusivos, o que
torna a regulacdo crucial nesse aspecto. Por fim, o sexto argumento, de natureza moral e
equitativa, esta relacionado ao direito de acesso universal aos medicamentos necessarios para a
salde de todos.

Hasenclever et al. (2021, p. 5404) destacam que cabe ao Estado “estabelecer politicas
publicas de estimulo e regulacdo do mercado privado, a exemplo das politicas de inovacéo e
propriedade intelectual e de controle de precos ¢ garantias sanitarias”. Godoy, Oliveira e
Cémara (2004) explicam que ha um interesse especifico do governo em regular o mercado
farmacéutico, uma vez que os medicamentos costumam representar uma parcela significativa
dos gastos com salde publica. Nesse sentido, em muitos paises onde os custos com o sistema
de saude séo elevados e uma alocacao adequada de recursos é necessaria, a regulacéo é essencial
para ampliar a oferta de medicamentos e evitar precos elevados. Conforme mencionam
Hasenclever et al. (2010, p. 85), apesar das experiéncias internacionais serem distintas, 0s
objetivos almejados pela regulacdo dos mercados farmacéuticos tém certa regularidade: estdo
voltados, entre outras coisas, as “melhorias no acesso, na qualidade, nos padrbes, na
manutencdo dos precos e na garantia da propriedade industrial”.

Um aspecto comum aos varios instrumentos regulatérios possiveis no mercado
farmacéutico “(...) é o fato de que sua utilizagéo afeta os dois lados do mercado, isto &, qualquer
medida regulatéria gerard impactos tanto para os vendedores quanto para os compradores”
(GODOY:; OLIVEIRA; CAMARA, 2004, p. 5). Pelo lado da oferta, por meio de mecanismos
de controle de precos, incentivos financeiros e punigdes, por exemplo, a regulagcdo tem maior
influéncia sobre a conduta da industria farmacéutica. Ja pelo lado da demanda, atua sobre o
comportamento dos consumidores ao controlar prescricbes e incentivar a compra de
medicamentos genéricos (ANDRADE, 2005 apud SILVA; CALIARI, 2016). Na otica da

oferta, 0s objetivos sdo reduzir os problemas decorrentes do funcionamento do mercado e atuar
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sobre a reducao dos precgos, enquanto pelo lado da demanda a regulacao visa fortalecer o poder
de negociacdo dos compradores (HASENCLEVER et al., 2010).

De acordo com Hasenclever et al. (2010), a regulacdo da inddstria farmacéutica pode
ser de natureza sanitaria ou econdmica. A primeira visa normatizar sobre a comercializagéo,
publicidade, seguranca, eficAcia do medicamento e a garantia do acesso a populagdo. A
regulacéo sanitéria envolve, por exemplo, as préaticas relacionadas ao registro de medicamentos,
a autorizacdo para abertura e operacdo das empresas, a proibicdo e o descarte de produtos
inadequados de acordo com as regras atinentes a farmacovigilancia. Importante mencionar,
ainda, as atividades de inspecdo e fiscalizacdo que visam garantir a seguranga, eficicia e
qualidade dos medicamentos. A regulacdo de natureza econdmica, por sua vez, procura
assegurar a competitividade no setor, atuando mediante instrumentos de incentivo a P&D,
protecdo da propriedade intelectual, protecdo da inddstria nacional e controle dos gastos em
satde por meio de politicas de precificagao.

Conforme ressaltam Ivama-Brummell et al. (2022, p. 2), “¢ possivel considerar as
politicas e a regulacdo farmacéutica como parte de um ecossistema devido as suas
caracteristicas intersetoriais e suas influéncias e implicacBes em outras politicas e marcos
regulatérios”. Segundo as autoras, 0s principais processos regulatdrios ao longo do ciclo de
vida de um medicamento para garantir sua qualidade, seguranca e eficacia (QSE) incluem
ensaios clinicos, registro sanitario e de preco, fiscalizacdo e vigilancia pés-comercializagdo.
Especificamente para esta tese cabe destacar a regulacdo sobre registro e precificacdo de
medicamentos.

Uma das instituicdes que fazem parte do ecossistema de regulagdo da inddstria
farmacéutica no Brasil é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), autarquia sob
regime especial®, vinculada ao Ministério da Satde. Foi criada pela Lei n° 9.782/99 (BRASIL,
1999a), regulamentada pelo Decreto n° 3.029/99 (BRASIL, 1999b), e sua finalidade
institucional é:

“promover a protecdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e da comercializagcdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e fronteiras”
(BRASIL, 1999a).

8 De acordo com o paragrafo tinico do artigo 3° da Lei n® 9.782/99: “a natureza de autarquia especial conferida a

Agéncia € caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira”
(BRASIL, 1999a).
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O registro de medicamentos nacionais e importados, que deve ser solicitado pela
empresa, € 0 ato por meio do qual a Anvisa autoriza a industrializacdo, exposicao a venda ou
entrega ao consumo do referido produto. A Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia
(GESEF), da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), é a unidade organizacional que,
entre outras atividades, realiza a avaliagdo da seguranca e eficacia terapéutica dos
medicamentos novos e inovadores®. Trata-se de “uma atividade de cunho técnico-cientifico
imprescindivel, inclusive para a seguranca do paciente, e ndo uma etapa meramente burocratica
na conclus@o de uma pesquisa” (PEPE et al., 2010, p. 2407; ANVISA, 2024).

A obrigatoriedade do registro de medicamentos esta prevista na Lei n° 6.360/76° e com
a edicdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 317/2019 o prazo de validade passou
de cinco para 10 anos'! (BRASIL, 1976; 2019a; FRANCA; CARMO; PEREIRA, 2021).
Excepcionalmente, ficam isentos de registro os medicamentos novos de uso exclusivamente
experimental e sob controle médico, sendo possivel a sua importagdo mediante autorizacdo
expressa do Ministério da Saude por até trés anos, quando a obrigatoriedade de registro é
retomada (artigo 24 da Lei n° 6.360/76). A Anvisa pode ainda dispensar o registro de
imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de salde
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas (artigo 8°, §5° da Lei n®9.782/99)
(BRASIL, 1976; 1999).

A RDC n° 753/2022 trata do registro de medicamentos de uso humano com principios
ativos sintéticos e semissintéticos classificados, conforme sua categoria regulatéria, em: novos,
inovadores, genéricos e similares. A RDC n° 55/2010, por sua vez, dispde sobre o registro dos
produtos biolégicos novos e produtos bioldgicos. Especificamente no caso de medicamentos

destinados a tratar, diagnosticar ou prevenir doencas raras*?, a norma a ser observada é a RDC

® A definicdo de medicamentos novos e inovadores, assim como outros conceitos previstos nas resolugdes citadas
neste texto podem ser consultados no Apéndice A.

10 A Lei n° 6.360/76 dispGe sobre a Vigilancia Sanitaria de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos ativos
e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e determina que esses produtos sO poderdo ser
industrializados, expostos a venda ou entregues ao consumo se obtiverem registro junto ao Ministério da Satde
(BRASIL, 1976).

11 Para os medicamentos que no momento do registro ndo apresentam todas as provas de efetividade e, assim, se
submetem a um Termo de Compromisso, o prazo do primeiro registro sera de trés anos. Apds a primeira renovagao
sera de cinco anos e, por fim, passara para 10 anos apés a segunda renovacdo (BRASIL, 2019a).

2 De acordo com artigo 3°, II da RDC n° 205/2017, doenga rara é “aquela que afeta até sessenta e cinco pessoas
em cada cem mil individuos, conforme definido pela Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras [Portaria n® 199, de 30 de janeiro de 2014], com base em dados oficiais nacionais ou, quando
inexistentes, em dados publicados em documentacéo técnico-cientifica (BRASIL, 2017c).
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n® 205/2017, que estabelece procedimento especial para a anuéncia de ensaios clinicos,
certificacdo de boas préticas, fabricacdo e registro de novos medicamentos para essas doengas
(BRASIL, 2010; 2017b; 2022).

Ap0s alteracOes realizadas pela Lei n° 13.411/2016, os prazos para decisdo acerca de
processos de registro e de alteracdo pos-registro estdo divididos de acordo com o
enquadramento do medicamento em duas categorias de avaliacdo: ordinaria e prioritéaria. Para
a categoria ordinaria (ndo prioritaria), 0 prazo maximo para registro é de 365 dias, enquanto
para alteracdo é de 180 dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de registro ou de
alteracdo poOs-registro. Ja para a categoria prioritaria, 0 prazo maximo para decisdo final nos
processos de registro é de 120 dias, e de alteracdo pds-registro é de 60 dias, contados da data
do respectivo protocolo de priorizacdo. E a RDC n° 204/2017 que regula o enquadramento de
peticOes de registro, pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos na
categoria prioritaria (BRASIL, 2016; 2017c).

ApoGs registrar o medicamento na Anvisa, a empresa deve submeter a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) o preco proposto para comercializa¢do no
Brasil, por meio da apresentacdo do Documento Informativo de Preco (DIP) (OLIVEIRA;
ARAUJO, 2021). De acordo com Miziara e Coutinho (2015), a atuagéo regulatoria da CMED
abrange, entre outras atividades, a definicdo dos critérios para fixacao e reajuste de precos dos
medicamentos, bem como a determinagéo do coeficiente de adequacao de precos para as vendas
realizadas ao poder publico.

A criacdo da CMED foi um marco relevante na historia da regulacéo brasileira sobre a
indUstria farmacéutica que, entre as décadas de 1980 e 1990, passou por um processo de
desregulamentacdo de pre¢os e desativacdo de érgdos importantes no setor, como o Comité
Interministerial de Precos (CIP) e a Central de Medicamentos (CEME). Esse periodo foi
marcado por aumentos abusivos de precos e pela comercializacdo de produtos farmacéuticos
de qualidade questionavel. Em resposta, uma Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) dos
medicamentos foi instaurada em 1999, cujos desdobramentos evidenciaram a necessidade de
conter o aumento desenfreado dos precos. Esse contexto culminou na edicdo da Lei n°
10.742/2003 e na criagdo da CMED (DIAS; SANTOS; PINTO, 2019; SOUZA; PARANHOS;
HASENCLEVER, 2021a).

Os altos precos dos medicamentos sdo amplamente reconhecidos como obstaculos ao
acesso, o que reforca o consenso de que a regulacdo nesse aspecto é essencial para a
sustentabilidade dos sistemas de saude. Conforme explicam Hasenclever et al. (2010, p. 77), “o

objetivo primordial no tocante a regulacdo no setor [farmacéutico] volta-se para a questdo dos
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precos e do abuso do poder econémico por parte das empresas tanto na fixacdo quanto no
aumento sistemético de precos no setor, que tém reflexo no grau de acesso da populagdo a
medicamentos”. Nesse sentido, “deve buscar promover equilibrio entre lucros aceitaveis para a
indastria ¢ pregos acessiveis para consumidores e financiadores” (DIAS; SANTOS; PINTO,
2019, p. 546). Entretanto, ndo existe um modelo Unico de regulacdo e controle de precos que
seja aplicavel a todos os paises. No Brasil, a partir de 2003, a regula¢do adotou um modelo de
teto de precos, estabelecendo valores maximos para os medicamentos (SOUZA; PARANHOS;
HASENCLEVER, 2022).

O Preco Fabrica ou Prego Fabricante (PF) “¢ o prego base [incluindo os impostos
incidentes] para definir o preco de entrada de medicamentos novos no mercado brasileiro”
(DIAS; SANTOS; PINTO, 2019, p. 547), praticado pelas empresas produtoras, importadoras
ou distribuidoras. E esse o preco maximo permitido para as vendas realizadas as farmécias,
drogarias e para entes da Administracdo Publica (ANVISA, 2020a). A Resolucdo n° 2/2004 da
CMED, para definicdo dos precos de entrada, prevé que os medicamentos a serem lancados no
Brasil sejam classificados em seis categorias, que podem ser divididas em dois grupos: o de
novas moléculas (Categorias | e I1) e 0o de novas apresentaces (Categorias IlI, 1V, V e VI)
(ANVISA, 2013).

Considerando a Resolugéo n° 2/2004 da CMED, as regras para defini¢do dos pregos de
entrada dos produtos novos e novas apresentacées no mercado brasileiro podem ser resumidas
da seguinte maneira:

(i) produtos novos (objeto de patente e com ganho para o tratamento) — prego-fabrica
(PF) ndo pode ser superior a0 menor PF praticado nos paises relacionados
(Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos, Franca, Grécia, Itdlia, Nova
Zelandia, Portugal e o PF praticado no pais de origem do produto), agregando-
se 0s impostos incidentes; (ii) produtos novos ndo enquadrados na defini¢do
anterior — PF tem como base o custo de tratamento com os medicamentos utilizados
para a mesma indicacéo terapéutica [ndo pode ser superior ao menor PF praticado
nos paises relacionados]; (iii) nova apresentacdo de medicamento ja
comercializado pela empresa — PF ndo pode ser superior a média aritmética dos
precos das apresentacdes do medicamento; (iv) ndo comercializado pela empresa ou
ja comercializado em nova forma farmacéutica — PF ndo pode ultrapassar o pre¢o
médio das apresentacfes dos medicamentos disponiveis no mercado ponderado pelo
faturamento de cada apresentacdo; (v) nova forma farmacéutica no pais ou nova
associacao de principios ativos ja existentes no pais — PF, no caso de novas

associacOes, ndo pode ser superior a soma dos precos das monodrogas, ou no caso de

novas formas farmacéuticas, ao custo de tratamento com os medicamentos existentes
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no mercado brasileiro para a mesma indicacdo terapéutica; (vi) genéricos — PF nao
pode ser superior a 65% do preco do medicamento de referéncia (SOUZA,
PARANHOS; HASENCLEVER, 2021a, p. 14-5).

Definido o PF, sdo calculados também o Preco Maximo ao Consumidor (PMC) e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG). O PMC é o preco-teto pelo qual um
medicamento pode ser comercializado no varejo, ou seja, € 0 preco praticado pelas farmacias e
drogarias. J& o PMVG é o preco-teto para venda dos medicamentos inseridos na lista de
produtos sujeitos ao Coeficiente de Adequacio de Preco (CAP)'** ou para atender decisio
judicial. O PMVG resulta da aplicacdo do CAP sobre o PF. A CMED disponibiliza
periodicamente as listas de PMC e PMVG?® nas diferentes aliquotas de ICMS?® aos quais os
medicamentos estdo suscetiveis!’ (MIZIARA; COUTINHO, 2015; TCU, 2018; PEREIRA et
al., 2019; OLIVEIRA; ARAUJO, 2021; ANVISA, 2020b).

Souza, Paranhos e Hasenclever (2022) comentam que um dos grandes desafios globais
é a elaboracdo de uma regulacdo de precos de medicamentos apta a assegurar 0 acesso a
tratamentos eficazes, estimular a inovacao e gerar custo-beneficio. De acordo com as autoras,
existem estudos demonstrando a influéncia da regulacéo de precos na decisao de retirada de um
medicamento do mercado, mas existem outros elementos além da regulacdo que afetam o
cenario de (in)disponibilidade do produto em determinado pais. Com relacdo a regulagdo de
precos brasileira, sugere-se, por exemplo, que a norma poderia ter melhores resultados caso a
diferenca dos precos de entrada dos genéricos em relacdo aos medicamentos de referéncia fosse
maior do que 35%, j& que isso ndo tem incentivado a entrada de empresas nacionais no mercado
de genéricos (SOUZA, 2020; SOUZA; PARANHOS; HASENCLEVER, 2021a).

O arcabouco regulatério desempenha um papel crucial no acesso da populacdo a

medicamentos, pois influencia diretamente as estratégias e decisdes das empresas. Bermudez,

130 CAP ¢ o desconto obrigatorio que incide sobre determinados medicamentos para abastecer o sistema publico
de saude e sobre as compras de medicamentos por determinacéo judicial. O calculo é realizado a partir da média
da razo entre o indice do PIB per capita do Brasil e os indices do PIB per capita da Australia, Canada, Espanha,
Estados Unidos, Franga, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal, ponderada pelo PIB. O valor do CAP ¢ atualizado
anualmente pela CMED e o valor vigente é de 21,53%, conforme Resolugao n° 5/2020.

14 Lista de medicamentos sujeitos ao CAP: Resolugdo CTE-CMED n° 6, de 27 de maio de 2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista/RESOLUOCTECMEDN.6DE27DEMAIODE2021DOU.pdf.

15 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos.

16 O Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e Prestacio de Servicos de Transporte Interestadual e Intermunicipal
e de Comunicacdo (ICMS) é um imposto de competéncia estadual, previsto no artigo 155 da Constituicdo, cuja
aliquota e forma de cobranca varia de estado para estado na federacgéo.

17 para os medicamentos isentos de ICMS, conforme convénios do CONFAZ ou regulamentagéo de Laboratdrios
Oficiais, s@o disponibilizados apenas os precos na aliquota de ICMS 0% (ANVISA, 2020b).
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Luiza e Silva (2020b, p. 79) destacam o debate acerca do verdadeiro custo de P&D dos
medicamentos, que sdo uma “caixa preta”, pois as industrias ndo disponibilizam esses dados,
mas lucram significativamente sobre os custos de desenvolvimento. Dessa forma, “onde ha
fornecimento publico de medicamentos, a regulagédo de precos, além de proteger o consumidor,
busca minimizar o impacto dos gastos com medicamentos sobre as contas publicas” (DIAS;
SANTOS; PINTO, 2019, p. 545).

Diante do exposto, verifica-se que as regras relacionadas ao registro de medicamentos
exigem a comprovacdo de qualidade, seguranca e eficacia aos 6rgaos sanitarios competentes e
séo essenciais para proteger a populagéo de determinados riscos (PARANHOS et al., 2021).
Além disso, a regulacdo de precos também pode impactar no tempo de lancamento de
medicamentos em um determinado pais (SOUZA; PARANHOS; HASENCLEVER, 2022). De
forma complementar, a regulacdo sobre direitos de propriedade industrial, como marcas e
patentes, também desempenha um papel diferenciado no processo de inovacdo da industria
farmacéutica.

Geralmente, o medicamento é comercializado sob um nome fantasia, que associa o
produto ao laboratorio, influenciando prescritores e consumidores a preferirem uma marca
especifica, 0 que impacta diretamente as decisdes de prescrigdo. Essa dindmica permite que
empresas se beneficiem do valor agregado as marcas e das estratégias de marketing,
consolidando seu posicionamento frente a concorréncia (HASENCLEVER et al., 2010;
TORRES, 2015; CHAVES et al., 2018a). Adicionando o componente da judicializacdo nessa
discussdo, ndo sdo raras as demandas judiciais que pleiteiam medicamentos por marca em vez
do principio ativo, ainda que isso contrarie normas e orientacfes jurisprudenciais ja
estabelecidas (VARGAS-PELAEZ et al., 2019).

A situacdo de monopdlio criada por uma patente, ou até por um pedido pendente,
contribui para a adocdo de pregos elevados por parte das empresas (CHAVES et al., 2018a;
CHAVES; HASENCLEVER; OLIVEIRA, 2018) e repercute sobre a disponibilidade e o acesso
aos tratamentos (HASENCLEVER et al., 2010; TORRES, 2015; CHAVES et al., 2018a). Em
vista disso, a préxima se¢do discorre mais a respeito do papel diferenciado das patentes no setor

farmacéutico.

2.3 A PROTECAO DA INOVACAO: DIREITO A PATENTE COMO ESTRATEGIA DE
APROPRIACAO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA
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2.3.1 Direito a patente: fundamentos legais e caracteristicas

Segundo Barbosa (2003, p. 295), “uma patente, na sua formulagao classica, ¢ um direito,
conferido pelo Estado, que da ao seu titular a exclusividade da explora¢ao de uma tecnologia”.
A protecéo via direito de patente € territorial e concedida por um periodo limitado de tempo em
troca da divulgacdo da invencdo para conhecimento publico. Ao término da vigéncia, a
invencédo entra em dominio publico e pode ser utilizada por terceiros, ou seja, o titular da patente
ja nao tem mais direitos exclusivos sobre a invencéo até entdo protegida.

Conforme explica Chaves (2006, p. 8):

(...) as patentes representam um dos direitos de propriedade industrial que, por sua
vez, fazem parte dos direitos de propriedade intelectual (DPI). Os direitos de
propriedade séo os direitos que os individuos tém sobre suas cria¢des, trabalhos e
producBes desenvolvidos a partir de uma atividade intelectual, de seu talento e
habilidade. Podem ser divididos nas &reas de Direito do Autor e dos Direitos de
Propriedade Industrial. Este Gltimo refere-se aos direitos relacionados as atividades
industriais ou comerciais, sendo, ainda, subdivididos em patentes de invencao,
modelos de utilidades, modelos e desenhos industriais, indicagdes geogréficas,

topografias de circuitos integrados e repressédo da concorréncia desleal.

A justificativa para a concessao de patentes, e outros direitos de propriedade intelectual,
¢ pautada numa troca entre os interesses privado e publico na medida em que aquele que
investiu e desenvolveu uma inovacdo teria o direito de exclusivo de explora-la comercialmente
com a contrapartida de revelar o conhecimento envolvido em sua criagdo. No Brasil, a busca
por esse equilibrio de interesses esta refletida no dispositivo constitucional que assegura a
concessdo dos direitos de propriedade industrial (artigo 5°, XXIX da CRFB/88)* (BRASIL,
1988).

A intengdo originaria de conceder exclusividade sobre os inventos era estimular a
inovacgdo, permitindo que os investimentos realizados para esse fim fossem recuperados ao
longo do tempo (HASENCLEVER et al., 2010; MERCADANTE, 2019). Contudo, uma visao
mais critica sobre a relagdo entre o fortalecimento dos direitos de propriedade intelectual e o

aumento das taxas de inovagdo questiona a ideia de que o primeiro seja uma condi¢do necessaria

18 Artigo 5° (...) XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizacdo, bem como protecdo as cria¢des industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros
signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais
(BRASIL, 1988).
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e suficiente para o segundo. De fato, a historia demonstra que niveis baixos de protecdo, ou
mesmo a auséncia dela, em alguns casos, favoreceram o desenvolvimento da capacidade
produtiva de diversos paises hoje considerados desenvolvidos (CHANG, 2002). Como
destacam Machlup e Penrose (1950), a controveérsia sobre a necessidade e a validade de um
sistema de patentes esta longe de ser uma questao recente, visto que, entre os séculos XVI e
XIX, pressdes politicas e econdmicas em diversas partes da Europa ora defendiam, ora se
opunham ao sistema de patentes. Em alguns momentos, segundo os autores, quando o sistema
parecia ceder aos abolicionistas e defensores do livre comércio, contragolpes eram articulados
por grupos que buscavam leis mais rigorosas.

Na década de 1980, especialmente com a aprovacdo do Bayh-Dole Act nos Estados
Unidos, ocorreram transformacdes radicais no regime de apropriacao norte-americano. Novos
atores, como universidades e laboratérios académicos foram incluidos como potenciais titulares
de patentes, e houve também uma mudanca no entendimento sobre o que poderia ou ndo ser
patenteado. Tecnologias da informacdo e engenharia genética, dois dos principais campos de
inovacdo das décadas seguintes, passaram a ter produtos patentedveis, resultando em uma
explosdo de pedidos. Além disso, ocorreram alteracbes no campo financeiro, como a
possibilidade de empresas deficitarias, mas detentoras de ativos intangiveis como as patentes,
entrarem no mercado de a¢des (ORSI; CORIAT, 2006; CORIAT; WEINSTEIN, 2009).

Durante a Rodada Uruguai do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (General
Agreement on Tariffs and Trade - GATT), realizada entre 1986 e 1994, paises da Comunidade
Econdmica Europeia, mas principalmente os Estados Unidos, pressionaram para que a
discussdo sobre propriedade intelectual fosse transferida para o ambito do comércio
internacional. As grandes poténcias consideravam insuficientes a protecdo e a aplicacdo dos
direitos de propriedade intelectual nos paises em desenvolvimento, bem como a atuacdo da
Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) no cumprimento das convengoes
vigentes a época (CHAVES, 2006; CHAVES; OLIVEIRA, 2016; RAGAVAN; VANNI, 2021).

A incluséo da propriedade intelectual como tema no GATT criou o cenério ideal para
gue os paises desenvolvidos utilizassem seus mercados como moeda de troca, com o objetivo
de moldar o texto do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comercio (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, ou TRIPS,
em inglés). A pressao dos paises desenvolvidos culminou na criacdo, em 1995, da Organizagédo
Mundial do Comércio (OMC), que se distingue da OMPI como um organismo capaz de impor
sangOes aos paises que descumprem as obrigacdes dos acordos internacionais de comércio
(CHAVES, 2006; REIS, 2015; CHAVES; OLIVEIRA, 2016; RAGAVAN; VANNI, 2021).
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A assinatura e a entrada em vigor do Acordo TRIPS, em 1994 e 1995, respectivamente,
representaram um marco importante no processo de globalizagdo dos direitos de propriedade
intelectual (CHAVES; OLIVEIRA, 2016). Diferentemente das Convencdes de Paris (1883)%° e
de Berna (1886)%°, que permitiam que os paises-membros adotassem leis e politicas alinhadas
aos seus contextos especificos, 0 Acordo TRIPS estabeleceu padrées minimos obrigatorios para
a protecdo dos direitos de propriedade intelectual.

De acordo com Chaves et al. (2007, p. 259-260):

O Acordo TRIPS apresenta duas caracteristicas importantes: primeiro, estabelece
regras sobre os direitos de propriedade intelectual, que sdo mais rigidas do que aquelas
vigentes na ocasido nos paises desenvolvidos; segundo, ndo reconhece a liberdade de
cada pais membro de adotar um arcabougo legislativo que favoreca o seu

desenvolvimento tecnoldgico.

Dentre as principais mudancas impostas pelo Acordo TRIPS, destacam-se a ampliacéo
obrigatdria do rol de substancias e produtos passiveis de patente pelos paises signatarios e a
fixacdo de um periodo minimo de vigéncia para as patentes de invencdo, estabelecido em 20
anos a partir da data do deposito (ORSI; CORIAT, 2006). O Acordo definiu os critérios de
patenteabilidade como novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial, mas néo
especificou o conteido de cada um desses requisitos. Velasquez (2015) observa que, antes do
TRIPS, mais de 50 paises ndo concediam patentes para produtos farmacéuticos; alguns
protegiam apenas 0s processos farmacéuticos, e em varios locais a duracdo da protecdo era
inferior a 20 anos.

Foram estabelecidos prazos diferenciados para adequacéo das legislaces nacionais ao

Acordo TRIPS, conforme os artigos 65 e 66 do tratado. Em resumo,
Para os paises desenvolvidos, o prazo era de um ano (art. 65, § 1°); isto é, em 1996.
Paises em desenvolvimento poderiam estender para cinco anos (art. 65, 8 2°), com

mais cinco para a protecdo de setores que previamente ndo estivessem sob protecéo

19 A Convencéo da Unido de Paris (CUP), de 1883, foi a primeira tentativa de harmonizar os direitos de propriedade
industrial ao redor do mundo, mas sem exigir uma padronizagdo. Com cerca de 160 paises membros, a convengdo
estabeleceu dois principios fundamentais: o tratamento nacional e o prazo de prioridade. O tratamento nacional
garante que cada pais-membro oferega igualdade de tratamento a inventores locais e estrangeiros; além disso,
deixava a cargo de cada local a escolha sobre quais produtos e setores seriam alvos de protecdo por patentes. Ja o
prazo de prioridade permite ao inventor um periodo de 12 meses para solicitar patentes em outros paises-membros
sem perder direitos, protegendo seu invento durante esse periodo (MOURA, 2022).

20 A Convengéo de Berna para a Protecdo de Trabalhos Artisticos e Literarios foi criada em 1886 como parte dos
esforgos para estabelecer um sistema global eficaz de protecdo a propriedade intelectual. Os paises signatarios se
comprometeram a: (i) conceder ao autor nacional e estrangeiro a mesma protecao sem distingdes (tratamento
nacional); (ii) assegurar um prazo minimo de protecdo igual ao tempo de vida do autor mais 50 anos; e (iii)
assegurar a protecdo automatica dos autores sem necessidade de registro formal (SILVA, 2018).
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patentéria (art. 65, § 4°), como € o caso da indUstria farmacéutica no Brasil, que s6
teria de ser harmonizada em 2005. Paises de menor desenvolvimento relativo teriam
um periodo ainda maior, podendo ser estendido mediante justificativa fundamentada:
no geral, possuiriam 10 anos a mais que os desenvolvidos (art. 65, § 3°); ademais, a
Declaracéo de Doha sobre TRIPS e Satde Publica, de 2001, estendeu até 2016 o prazo
para harmonizacéo quanto a produtos farmacéuticos (art. 7°) (MERCADANTE, 2019,
p. 56-57).

A adequacdo das legislacfes nacionais ao Acordo TRIPS ocorreu, em alguns paises
como Argentina, Brasil, Costa Rica, Honduras, Paraguai e Uruguai, bem antes dos prazos-
limite. A India, por outro lado, foi um exemplo de utilizacio do periodo completo de transicéo,
“(...) durante o qual aproveitou para fortalecer a estruturagdo de seu parque industrial com
capacidade de desenvolver pesquisa ¢ produzir medicamentos” (CHAVES et al., 2007, p.
260)2L,

O Acordo TRIPS também previu, além dos periodos de transicdo, uma serie de
flexibilidades que permitiam aos Estados-membros adotar medidas voltadas & protecdo da
satde publica, como o licenciamento compulsdrio, a exaustéo de direitos, aimportagao paralela,
0 uso experimental e a exce¢do Bolar (CHAVES, 2005; 2006; CHAVES et al., 2007; CORREA,
2022). Todavia, a adocdo desses mecanismos de salvaguarda nao foi plena nem uniforme entre
0s paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos (SOUTH CENTRE; WHO, 2006).
Oliveira et al. (2004), a partir da analise das legislacdes de propriedade industrial de onze paises
da América Latina e Caribe, concluiram que a maioria deles ndo incorporou todas as
flexibilidades previstas no Acordo TRIPS para fortalecer suas politicas de satde publica.

No Brasil, produtos farmacéuticos ndo eram patentedveis desde 1945 e, em 1969, os
processos farmacéuticos também foram excluidos do rol de itens passiveis de protecdo. Essas
medidas, entre outras adotadas pelo governo brasileiro ao longo do século XX, buscaram
estimular e fortalecer a producéo local de medicamentos. De acordo com os termos do Acordo
TRIPS, o Brasil dispunha de cinco anos para realizar a adequacdo geral de sua legislacédo e
outros cinco para harmonizar a aplicacao da lei aos setores anteriormente excluidos da protecéo.

Todavia, com a promulgacdo da Lei n® 9.279/96, Lei de Propriedade Industrial (LPI), tanto os

21 para uma anélise sobre as politicas adotadas pela india para estimular a capacidade produtiva e tecnolégica da
sua industria farmacéutica nos periodos pré e pos-harmonizagdo ao Acordo TRIPS, ver: FALCAO, Daniela.
Inovacdo na induastria farmacéutica indiana: uma analise das politicas adotadas p6s harmonizacéo ao Acordo
TRIPS. Rio de Janeiro, 2020. Dissertacdo (Mestrado em Politicas Publicas Estratégias e Desenvolvimento) -
Instituto de Economia, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.
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produtos quanto os processos farmacéuticos voltaram a ser patenteaveis (CHAVES;
OLIVEIRA, 2016).

Além disso, a adesdo quase imediata do Brasil ao Acordo TRIPS foi prejudicial ao
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI)??, escritorio brasileiro de propriedade
industrial que até entdo ndo possuia experiéncia na analise de pedidos de patentes
farmacéuticas. O governo brasileiro também adotou outras decisdes consideradas TRIPS-plus,
ou TRIPS-extra, inserindo na legislacdo os mecanismos pipeline, mailbox e o paragrafo Unico
do artigo 40 da LPI%, os quais aumentaram significativamente os custos com a aquisicdo de
medicamentos ao longo do tempo (MERCADANTE, 2019; PARANHOS; MERCADANTE;
HASENCLEVER, 2020a).

De acordo com Reis (2015), o processo legislativo que culminou na LPI foi marcado
por intenso lobby e disputas. Entre os grupos envolvidos na discussdo do texto, representantes
da industria farmacéutica estrangeira e empresarios brasileiros de outros setores, para 0s quais
uma nova lei que favorecesse 0 amplo patenteamento seria muito vantajosa, ficaram bastante
satisfeitos com o resultado final. Por outro lado, grupos contrarios as patentes e representantes
do setor farmoquimico nacional, embora insatisfeitos com a nova lei, relataram a autora que
conseguiram evitar um cenario ainda mais prejudicial, sobretudo por conta da intensa e

desequilibrada pressao exercida pelos EUA naquele contexto.
2.3.2 Efeitos das patentes na industria farmacéutica
De acordo com Schilling (2020), a protecdo da inovacdo oferece como uma das

vantagens principais a possibilidade de explorar os beneficios econdmicos dessa inovacéo, que

podem ser posteriormente reinvestidos na prépria empresa para criar novas tecnologias,

22O INPI foi criado em 1970 pela Lei n° 5.648 como uma autarquia federal, vinculada ao Ministério da IndGstria
e do Comércio, em substituicdo ao Departamento Nacional da Propriedade Industrial (DNPI) (MERCADANTE,
2019).

23 0 mecanismo mailbox, definido em TRIPS, permitia aos pedidos que passariam a ser patenteaveis apds a
harmonizacéo que fossem depositados - para garantir a novidade e titularidade - e aguardassem a transicdo para
entdo serem examinados. O mecanismo pipeline permitia que patentes farmacéuticas ja concedidas anteriormente
fora do pais fossem depositadas no Brasil e concedidas apenas com base em exame formal, e ndo técnico, desde
que ndo tivessem sido comercializadas em nenhum lugar do mundo, nem houvesse esforcos significativos para a
exploracdo de seus objetos no Brasil. O paragrafo Gnico do artigo 40 da Lei n® 9.279/96, por sua vez, garantia um
prazo de vigéncia minimo de 10 (dez) anos para a patente de invencdo, contados a partir da data de concesséo.
Considerando o contexto de morosidade no processo de exame do pedido de patente por parte do INPI, o
dispositivo converteu-se em uma regra que prolongava o periodo de exclusividade do titular da patente e onerava
significativamente os cofres publicos. Em maio de 2021, o paragrafo Unico do artigo 40 foi declarado
inconstitucional pelo Plenario do Supremo Tribunal Federal no &mbito da Acéo Direta de Inconstitucionalidade
(ADI) n°5.529 do Distrito Federal (PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020a; BRASIL, 2021a).
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aprimorar as que ja estdo no mercado ou produzir bens adicionais. Além disso, proteger uma
inovacdo garante o controle sobre a prépria evolucdo da tecnologia, se ela sera compativel ou
ndo com outros produtos (de terceiros inclusive), se serdo feitas atualizacbes, quando serdo
lancadas etc. Isso porque a exploracdo da inovacéo ficara restrita aos interesses de quem tem a
titularidade da protegéo.

Schilling (2020) também destaca que a apropriabilidade, relacionada ao grau em que
uma empresa consegue obter lucros de sua inovacao, em geral é determinada pela facilidade ou
rapidez com que os concorrentes podem imita-la. 1sso depende, por sua vez, da natureza da
tecnologia em si e da eficacia dos mecanismos usados para proteger a inovacdo. Teece (1986)
considera o regime de apropriabilidade, além dos ativos complementares e o paradigma
dominante, como um dos fatores determinantes para explicar por que algumas empresas falham
em obter retornos econdmicos de suas inovacdes, enquanto consumidores, empresas imitadoras
e outros participantes do sistema de inovacao se beneficiam delas. De acordo com o autor, as
dimensdes mais importantes desse regime sdo a natureza da tecnologia e a eficacia do seu
regime juridico de protecdo, que pode ser “rigido” se a tecnologia for relativamente facil de
proteger, ou “fraco” caso seja quase impossivel de proteger.

Os métodos para proteger a inovagdo e a sua propria eficacia variam tanto entre os
setores?* quanto dentro de um mesmo setor (SCHILLING, 2020). Para a industria farmacéutica,
por exemplo, o direito a patente é altamente eficaz e funciona como um mecanismo que garante
gue, mesmo com 0s altos custos de pesquisa e dos riscos envolvidos, 0s produtores continuem
investindo e pesquisando novos medicamentos, pois esse direito proporciona ao titular uma
exclusividade de mercado por um periodo determinado (HASENCLEVER et al., 2010;
ORSENIGO; DOSI; MAZZUCATO, 2006).

McKelvey e Orsenigo (2001) comentam que a protecdo contra imitacdo oferecida pelas
patentes no mercado farmacéutico € historicamente bem consolidada. De acordo com 0s
autores, as empresas que buscam sucesso no setor tém grandes incentivos para inovar primeiro
e obter patentes. Mesmo variacdes sutis na estrutura de uma molécula podem alterar
significativamente suas propriedades farmacoldgicas, dificultando o trabalho dos concorrentes
para ndo infringir a patente. Além disso, complementam os autores, embora seja possivel

realizar novas pesquisas para a mesma classe terapéutica, a probabilidade de encontrar um

24 No caso do setor eletronico, por exemplo, Schilling (2020) explica que as patentes ou o direito autoral fornecem
uma protecdo relativamente mais fraca, em comparacdo com o setor farmacéutico, ja que os concorrentes
conseguem produzir outros produtos sem infringir tais direitos.
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composto novo, com as mesmas propriedades terapéuticas e que ndo infrinja a patente original,
é bastante reduzida.

Koeller e Miranda (2021) também destacam o viés setorial no aproveitamento das
patentes como mecanismo de apropriacdo exclusiva do conhecimento gerado. Segundo 0s
autores, além da prépria caracteristica tecnoldgica do produto para o qual se requer uma patente,
as estratégias das empresas no mercado consideram 0s custos e retornos resultantes de pleitear
tal protecdo. A utilizacdo das patentes como forma de bloquear a concorréncia, evitar litigios
na justica, transacionar com terceiros em negociacdes comerciais ou ainda para fazer
propaganda de seu desempenho e atrair investidores séo fatores que influenciam a deciséo das
empresas sobre o patenteamento. Com 0s ganhos sustentados no valor intangivel das patentes,
as empresas farmacéuticas tém margens de lucro elevadas, o que também funciona como uma
protecao aos seus mercados (MARQUES, 2021).

Segundo Chaves e Oliveira (2016), dois efeitos cruciais para o contexto da produgédo
farmacéutica emergem da concessao de patentes nesse ramo. Primeiramente, a obtencao de uma
posicdo de exclusividade no mercado por determinado periodo, viabilizando, sobretudo, o
estabelecimento do preco do produto. Em segundo lugar, € importante destacar que, nesse setor,
um produto ndo esté associado a apenas um unico pedido de patente. Pelo contrario, as empresas
geralmente realizam diversos pedidos de patentes relacionados ao mesmo produto, criando um
“ambiente de exclusividade” que pode perdurar por muitos anos. Esse ambiente é caracterizado
por um conjunto de patentes concedidas e pedidos pendentes, dificultando a entrada de
concorrentes no mercado. Ademais, mapear esse conjunto de patentes relacionadas a uma
tecnologia especifica é uma tarefa bastante complexa devido as especificidades técnicas
exigidas, conforme destaca a literatura (LOPES; ANDRADE; BORDE, 2024; PETROW,
2020).

O relatério final do Inquérito do Setor Farmacéutico Europeu, lancado em 2009 pela
Comissdo Europeia, revelou uma ampla variedade de estratégias utilizadas por empresas
inovadoras para prolongar o ciclo de vida e maximizar a exploragdo comercial de seus
medicamentos. As estratégias analisadas no contexto do Inquérito estdo diretamente
relacionadas ao atraso na entrada de medicamentos genéricos no mercado europeu. Foram
identificadas praticas como: (i) registro de multiplos pedidos de patentes para um unico
medicamento, formando o que a literatura denomina como patente cluster ou patente thicket;
(ii) disputas comerciais e litigios relacionados as patentes, independentemente de sua validade;
(iii) acordos judiciais ou consensuais entre dois laboratdrios inovadores, ou entre um laboratoério

inovador e um fabricante de genéricos, para encerrar disputas sobre patentes em troca de
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beneficios monetarios ou na forma de licenciamento para comercializagdo; (iv) extensdo dos
direitos de propriedade intelectual por meio da prestacdo de informacdes falsas as autoridades
reguladoras ou manipulacéo de licencas sanitarias; (v) relacionamento direto com prescritores,
seguros e/ou administradoras de salde para desincentivar a compra de genéricos sob o
argumento de inseguranca e ineficécia; (vi) restricdes ao mercado por meio de pressdes sobre
distribuidoras para que ndo comercializem medicamentos genéricos, alegando, por exemplo,
disputas judiciais sobre patentes em tramitacéo; e (vii) praticas de evergreening, que envolvem
a transicdo de medicamentos com patentes prestes a expirar para versoes de segunda geragédo
derivadas do original (follow-on) (EUROPEAN COMMISSION, 2009; PEREIRA; FIUZA,
2013, p. 28).

Diante do exposto, verifica-se que mesmo ap0s a expiracdo da patente outros
mecanismos sao empregados para restringir a concorréncia no mercado farmacéutico, como
tentativas de prolongar a protecdo patentaria, o desenvolvimento de produtos substitutivos aos
medicamentos blockbusters, pressdes para transformar o produto em medicamento de venda
livre e a entrada do laboratorio inovador no mercado de genéricos (TORRES, 2005). Apds a
declaracdo de inconstitucionalidade do paragrafo Unico do artigo 40 da LPI pelo Supremo
Tribunal Federal (STF), e a correcdo dos prazos de vigéncia de diversas patentes a fim de
adequa-los aos 20 anos contados a partir da data do depdsito, empresas farmacéuticas
comecaram a ingressar na justica pleiteando a extensdo dos prazos de vigéncia alegando que
houve demora na analise dos pedidos de patente pelo INPI.

Um estudo de Paranhos et al. (2023), que analisou 39 acdes judiciais em tramitacdo na
justica brasileira em maio de 2023, estimou que a economia para 0 SUS poderia variar entre R$
365,6 milhdes e R$ 1,1 bilhdo, caso todos os pedidos de extensdo judicial de vigéncia das
patentes fossem negados. Para os consumidores, a economia potencial seria ainda maior,
variando de R$ 694,9 milhdes a R$ 7,6 bilhdes. Segundo informagbes divulgadas na imprensa
em outubro de 2024 (GOTLIB, 2024), a prorrogacdo do prazo de vigéncia de pelo menos 63
patentes estava em disputa na justica. Até entdo, 20 decisdes negaram a extensdo do prazo, mas
ainda cabem recursos. Como a maioria dos casos envolve patentes que expiram nos proximos
anos, a eventual extensdo da vigéncia gera preocupacgdes para produtores de genéricos com

intencdo de langar suas versdes dos medicamentos e aumentar a concorréncia no mercado.

2.3.3 Efeitos das patentes na salde publica
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De acordo com Orsenigo, Dosi e Mazzucato (2006), as patentes desempenham duas
fungdes principais no processo de inovacgao: por um lado, estimulam a inovagao ao possibilitar
que empresas se apropriem dos lucros gerados por seus produtos, protegendo-os da imitacgao;
por outro, obrigam o titular da patente a revelar o conhecimento empregado, promovendo a
difusdo da informacéo e sua aplicacdo no &mbito comercial. Enquanto defensores das patentes
ressaltam sua importancia para inovagao no setor farmacéutico, associando-as a ganhos de bem-
estar social pela reducdo dos niveis de morbidade e mortalidade da populagdo, os efeitos
negativos sobre a acessibilidade dessas inovacdes e a sustentabilidade do sistema publico de
salide pesam no outro lado da balanca (MEINERS, 2008).

Segundo Chaves e Oliveira (2016, p. 208):

A questdo da propriedade intelectual enquanto um problema de salde publica é mais
contemporanea, demarcada pela entrada em vigor do Acordo TRIPS a partir de 1995.
Ela se inseriu num contexto no qual, de um lado, governos de alguns paises se
comprometiam em assegurar 0 acesso a medicamentos e, de outro, empresas
praticavam pregos exorbitantes para produtos que salvavam vidas, como no caso dos
antirretrovirais (ARV) para o tratamento da infecc¢do pelo HIV/aids.

No inicio da implementacdo do Acordo TRIPS, 0s impasses entre 0s principais titulares
de patentes e defensores dos sistemas publicos de saude refletiam o desequilibrio instaurado
entre a protecdo intelectual e direito ao acesso a medicamentos de qualidade e preco justo
(CHAMAS, 2021). Os conflitos desse periodo culminaram na Declaracao de Doha sobre TRIPS
e Saude Publica, em 2001, que:

(...) reconhece o relevante papel da protecdo a propriedade intelectual para o
desenvolvimento de novos produtos para a salde, mas também esclarece que o
Acordo Trips ndo deve impedir os paises-membros de tomarem medidas para proteger
a saude publica, podendo ser interpretado e implementado para promover o acesso a
medicamentos para todos. O texto reafirma o direito dos membros de utilizarem, na
integra, as flexibilidades contidas em Trips (CHAMAS, 2021, p. 261).

Apesar das evidéncias sobre o vinculo direto entre a protecdo das invencgdes
farmacéuticas pelas patentes e o desempenho inovador ndo serem tdo convincentes, existem
indicios de que os regimes de propriedade intelectual, sobretudo 0s mais “rigidos” e mal
projetados, afetam negativamente 0 acesso a medicamentos e até mesmo a inovagao
subsequente (DOSI; STIGLITZ, 2014). Conforme mencionado na subsecdo 2.3.1, a adogéo das
flexibilidades previstas no Acordo TRIPS, como o licenciamento compulsério, a exaustao de

direitos, a importacdo paralela, entre outras, ndo ocorreu integralmente nos paises em
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desenvolvimento e menos desenvolvidos (OLIVEIRA et al., 2004; SOUTH CENTRE; WHO,
2006). E mesmo apo6s a Declaracdo de Doha, a utilizagdo propriamente dita das salvaguardas a
salide publica ocorreu, e ainda ocorre, em situacGes muito pontuais. 1sso se deve ao fato de que,
apesar estarem previstos nas legislacdes nacionais, esses mecanismos nem sempre Serdo
utilizados, sobretudo quando se trata de um pais de baixa renda, em razéo das pressdes exercidas
por paises mais desenvolvidos ou pelo setor industrial, inclusive mediante retaliacfes
comerciais (BERMUDEZ; LUIZA; SILVA, 2020b).

A LPI brasileira, por exemplo, ndo adotou a importacdo paralela de forma irrestrita
como mecanismo de salvaguarda que permitiria ao pais importar medicamentos patenteados a
precos mais baixos do que praticados pelo representante local. O caso dos medicamentos Zoloft
e Claritin, em 1998, ilustram a perda do Brasil logo ap6s harmonizar sua legislacdo ao TRIPS
sem permitir a importacdo paralela. O Zoloft, usado no tratamento da depresséo, era vendido a
época no Brasil por US$ 1,29 (cada comprimido de 50 mg), enquanto na Espanha custava US$
0,80. J& o Claritin, utilizado contra alergias, custava US$ 0,59 no Brasil (cada comprimido de
10 mg) e US$ 0,23 na Espanha. Entretanto, em ambos os casos néo foi possivel importar os
produtos pelo preco mais baixo (GRANGEIRO et al., 2006).

O Brasil s6 fez uso de uma flexibilidade TRIPS no caso do efavirenz, cerca de uma
década depois da implementacdo do Acordo. Desde 2003, esse antirretroviral utilizado no
combate a infeccdo pelo HIV era comercializado no pais a cerca de US$ 580 por paciente ao
ano. Em outros mercados, o pre¢co médio anual era de US$ 280. Mesmo apds muitas tentativas
de negociacdo com a Merck, empresa detentora da patente no Brasil, 0 governo ndo conseguiu
reduzir os custos do produto para o SUS. A alternativa encontrada foi entdo emitir a licenca
compulséria para o efavirenz em maio de 2007 (CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008). A época, a
estimativa de economia anual para 0 SUS com a producédo nacional do efavirenz era de R$ 30
milhdes (SILVA; VALVERDE, 2009).

A inclusdo de dispositivos TRIPs-plus na LPI, como o extinto paragrafo Gnico do art.
40, também trouxe implicacbes negativas para o orcamento publico ao longo do tempo.
Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020a) estudaram os gastos do Ministério da Salde entre
2014 e 2018 com a compra de nove medicamentos®® cujas patentes foram estendidas, ou com
possibilidade de extensdo, gracas ao referido dispositivo. Segundo os autores, foram gastos

R$10.6 bilhGes com a compra dos nove medicamentos nesse periodo. Também foram realizadas

%5 Golimumabe, daclatasvir, dasatinibe, nilotinibe, certolizumabe pegol, darunavir, sofosbuvir, adalimumabe e
eculizumabe.
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estimativas de reducdo dos gastos com a compra de versdes genéricas ou biossimilares dos
medicamentos, as quais apontaram que, em um cenario mais conservador, ou seja, de
substituicdo dos medicamentos de referéncia por versdes 10% (biossimilares) e 40%
(genéricos) mais baratas, ja seria possivel realizar uma economia de R$1,2 bilhdo na compra de
quatro medicamentos que possuem versdes genéricas langadas no mercado internacional.

Como exposto anteriormente, as empresas podem utilizar os direitos de propriedade
intelectual para assegurar exclusividade no mercado e determinar precos, diferenciar seus
produtos dos demais, além de influenciar padrbes de prescricdes que aumentam as suas vendas
e, consequentemente, seus lucros (CHAVES et al., 2018a). Tal cenario traz implicacGes
significativas para a manutencéo e higidez dos sistemas de saude, sobretudo sistemas publicos
universais nos quais a cobertura é bastante ampla e requer uma boa gestdo dos recursos
financeiros disponiveis.

A Conta SHA 2015-2019 (BRASIL, 2022) mostra que os gastos publicos com
medicamentos e artigos médicos tém menor participacdo nas despesas do SUS quando
comparados com o pagamento direto do bolso das familias. O maior volume de recursos do
SUS ¢ alocado na atencdo curativa ambulatorial e esse € um padrdo que se manteve entre 2015
e 2019. A participagdo dos medicamentos e artigos médicos no total das despesas do SUS nesse
periodo diminuiu de 7,2%, em 2015, para 5,2%, em 2019. De acordo com a publicacéo, 0s
medicamentos sdo, em sua maioria, financiados por gastos diretos do bolso das familias
(87,7%).

O SUS historicamente subfinanciado, sofreu na ultima década cortes significativos em
seu orcamento, especialmente com a aprovagdo da Emenda Constitucional n°® 95/2016, que
limitou os gastos publicos por 20 anos. Um estudo veiculado pelo Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada (IPEA) analisou o gasto federal em saude, destacando os efeitos da EC
citada. Em 2013, o valor per capita do piso era de R$ 615 e caiu para R$ 573 em 2020. Entre
2018 e 2022, 0 SUS perdeu R$ 64.8 bilhdes em recursos reais (OCKE-REIS; BENEVIDES;
FUNCIA; MELO, 2023).

Apesar de ndo serem a Unica barreira ao acesso a medicamentos, as patentes
farmacéuticas sdo uma das questdes mais discutidas nesse contexto. Isso ocorre ndo s6 em razao
da exclusividade de exploracdo que concedem ao titular, o qual possui determinado grau de
discricionariedade para fixar os precos dos medicamentos, por exemplo, mas também porque
no setor farmacéutico, via de regra, ndo existe apenas uma patente para um produto. Como
diferentes aspectos dos produtos farmacéuticos (e melhorias nos mesmos) sdo patenteaveis,

uma invencao pode ser protegida por varias patentes diferentes, ou seja, um tnico medicamento
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pode ser protegido por um emaranhado de patentes que impedem a sua producdo por terceiros
(VELASQUEZ, 2015; RICHARDS; HICKEY; WARD, 2020).
Chaves et al. (2018b, p. 43) explicam que:

Essa dinamica do sistema de patentes ndo é especifica do Brasil, mas sim reflexo de
uma realidade de como as empresas farmacéuticas operam para maximizar a
exclusividade em relagdo a seus produtos, através da chamada “gestdo do ciclo de
vida” por parte das empresas farmacéuticas ou evergreening como é chamada por seus
criticos.

O termo evergreening é utilizado para se referir a uma série de praticas que visam
estender o monopdlio de produtos ja existentes no mercado. Um exemplo € o deposito de
patentes secundarias, assim consideradas aquelas que surgem na sequéncia da inovacao e
buscam proteger outras reivindicacdes para além do composto quimico, objeto de uma patente
primaria ou principal (KAPCZYNSKI; PARK; SAMPAT, 2012; CORREA, 2013; CHAVES
et al., 2018b). Enquanto as patentes primarias, que reivindicam protecdo para o ingrediente
ativo, correspondem a minoria das patentes farmacéuticas, as patentes secundarias podem
proteger, por exemplo, formas modificadas do composto base, usos médicos de um composto
quimico ja conhecido, combinagdes de compostos, apresentacdes especificas, dosagens ou
processos (KAPCZYNSKI; PARK; SAMPAT, 2012, p. 4; 6).

De acordo com Chaves et al. (2018b, p. 43), “essa forma de atua¢do aumenta, entre
outros, 0 numero total de pedidos de patentes que deve ser processado pelos escritorios de
patentes, contribuindo para o aumento do backlog e o aumento da incerteza juridica em torno
do status patentario de um medicamento (...)”. A empresa ¢ beneficiada, portanto, ndo s6 com
o0 periodo de pendéncia da andlise dos pedidos de patentes, mas também com a possibilidade de
ter uma nova patente concedida enquanto outra relacionada ao mesmo produto esta perto de
expirar (CHAVES; OLIVEIRA, 2016).

Os resultados encontrados na pesquisa de Chaves et al. (2018b) sugerem que o depdsito
de multiplos pedidos de patentes, dentre os quais a maior parte fica pendente por um longo
periodo, pode contribuir para a manutencdo da exclusividade de medicamentos adquiridos pelo
SUS. A analise de 640 pedidos de patente, referentes a 65 principios ativos (47 sintéticos e 18
bioldgicos), indicou uma média de 7,2 pedidos por principio sintético e 16,7 no caso dos
biolégicos. Além disso, os pedidos encontrados foram classificados como secundarios na
maioria das vezes, o que levanta questionamentos acerca do carater inovador e do atendimento

aos requisitos de patenteabilidade exigidos pela LPI.
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De acordo com Bermudez, Luiza e Silva (2020b, p. 89-90):

Podemos assim discriminar no Brasil os denominados “monopélios de fato” e
“monopolios de direito”, ambos limitando o acesso a medicamentos. Os monopélios
de direito sdo resultado do deferimento de patente para os produtos em questdo,
enquanto que os monopolios de fato sdo originados pela expectativa da patente,
durante o periodo de analise das solicitagGes submetidas ao INPI. A expectativa da
patente, ou das multiplas patentes relacionadas com determinados produtos, inibem a
concorréncia e geram monopolios que permitem a fixacdo de precos sem
necessariamente ter parametros claros e muito menos precos com base nos custos de

producéo.

Um relatorio da organizacéo Initiative for Medicines, Access, and Knowledge (I-MAK),
publicado em 2022, analisou as praticas abusivas de solicitacdo de patentes dos 10
medicamentos mais vendidos nos EUA no ano anterior?. De acordo com a organizago, cada
um dos medicamentos possui em média 74 patentes concedidas, assegurando aos respectivos
laborat6rios uma vantagem significativa para bloquear a entrada de concorrentes genéricos e
biossimilares no mercado. Em média, cerca de 140 pedidos de patente sdo depositados por
produto, e 66% desses depositos ocorrem logo apds a aprovacdo do medicamento no FDA (I-
MAK, 2022).

Essa extensdo da exclusividade identificada pela I-MAK (2022) possibilita situagdes
nas quais produtos cujas patentes primarias ja expiraram, como a lenalidomida (Revlimid) e
adalimumabe (Humira), continuem rendendo lucros exorbitantes para as empresas. Cerca de
um terco de todas as vendas da lenalidomida (Revlimid) nos EUA ocorreram depois que a
patente primaria venceu. O adalimumabe (Humira) é um caso ainda mais extremo: mais de dois
tercos das vendas totais ocorreram ap6s o vencimento da patente, o que significa que a empresa
continuou a lucrar muito gracas as patentes adicionais, mantendo a concorréncia genérica fora
do mercado e preservando seus precos elevados (I-MAK, 2022).

Além do direito a patente em sua forma tradicional e do evergreening, vale mencionar,
ainda, a existéncia de outros dispositivos que estendem o periodo de exclusividade de
determinados medicamentos no mercado. S&o mecanismos legais que preveem, por exemplo, a

extensdo do prazo de vigéncia da patente por atrasos na concessao do registro sanitario?’ ou na

26 Os 10 medicamentos sdo (em ordem de vendas): Humira, Keytruda, Revlimid, Biktarvy, Eliquis, Stelara, Eylea,
Trulicity, Enbrel e Imbruvica.

27 Conhecido como patent term extension (PTE), esse tipo de extensdo é aplicavel quando ocorrem atrasos no
processo de aprovagdo para comercializacdo do medicamento por parte da agéncia de regulacdo sanitaria. Nos
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andlise dos pedidos de patente?®, ou entdo impossibilitam a utilizagdo de dados de testes clinicos
pelas agéncias sanitarias para avaliacido de versdes genéricas dos medicamentos?. Com
frequéncia tais regras sdo adicionadas pelos EUA ou paises da Europa em acordos bilaterais e
regionais de livre comércio propostos para paises em desenvolvimento e, consequentemente,
podem afetar a disponibilidade de medicamentos para suas popula¢des. Quando internalizadas
nos acordos e tratados de comércio, essas disposi¢cdes podem causar enormes prejuizos a satde
da populacdo em razdo do atraso na entrada de medicamentos concorrentes no mercado, 0s
quais tém o potencial de diminuir os precos (CORIAT; ORSENIGO, 2014).

Diante do exposto, com a adogdo do Acordo TRIPS e a padronizacdo dos direitos de
propriedade intelectual para todos os setores, a “escada” (CHANG, 2002) utilizada por paises
desenvolvidos, como Estados Unidos, Alemanha e Japdo, para desenvolver suas economias e
capacitar a producao interna ja ndo estava mais disponivel (DOSI; STIGLITZ, 2014). Com isso,
0 novo regime de protecdo da propriedade intelectual representou um obstaculo ao processo de
desenvolvimento e avango das economias emergentes, na medida em que impossibilitou, ou no
minimo dificultou, a imitacdo e a acumulacdo de capacidades tecnoldgicas utilizadas como

fontes de aprendizado. Até hoje sdo observadas consequéncias da adocdo precoce do Acordo

Estados Unidos, por exemplo, esta previsto no Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act (Hatch-
Waxman Act), de 1984, e concede uma prorroga¢do da vigéncia da patente por até cinco anos, desde que o tempo
total de vigéncia da patente ndo ultrapasse 14 anos, contados da data da primeira aprovacdo do medicamento no
FDA. Nos paises-membros da Unido Europeia, na Islandia e Noruega, essa extensdo esté prevista no Regulamento
469/2009/CE e é denominada supplementary protection certificates (SPC). O SPC assegura 0os mesmos direitos e
obrigacgdes que a patente base. No entanto, diferentemente dessa patente, 0 SPC ndo cobre todas as reivindicagdes
da patente e protege apenas aquilo que corresponde ao produto que obteve a autorizacdo para ser comercializado,
ou uso do produto que tenha sido autorizado antes da expiracdo do SPC. Caso seja de uso pedidtrico, mais seis
meses de extensdo podem ser adicionados (BOULET; GARRISON; ‘t HOEN, 2019; EUROPEAN PATENT
ACADEMY, 2018).

28 O patent term adjustment (PTA) ajusta o prazo de vigéncia da patente nos EUA em razdo do atraso
administrativo por parte do escritorio nacional, o United States Patent and Trademark Office (USPTO), na anélise
dos depositos. O USPTO tem prazos determinados em lei para cumprir determinados tramites relacionados ao
exame do pedido de patente (conhecidos como “the 14-4-4-4-36 timeframes™). Da forma como esta previsto em
lei atualmente, o 35 U.S.C. § 154 acomoda trés tipos de atraso, conhecidos como “atraso A” (35 U.S.C. §
154(b)(1)(A)), “atraso B” (§ 154(b)(1)(B)) e “atraso C” (§ 154(b)(1)(C)). A lei prevé um dia extra de prazo de
patente para cada dia em que a concessdo da patente é atrasada pela falha do USPTO e, geralmente, 0 PTA equivale
a soma dos atrasos A, B e C, com a devida deducdo dos atrasos que sdo de responsabilidade do requerente da
patente (LEMLEY; REINECKE, 2024; USPTO, 2024).

2 Exclusividade de dados refere-se a protecdo dos dados de ensaios clinicos de medicamentos submetidos as
autoridades regulatorias de medicamentos para aprovagao de mercado. Ela impede que empresas de medicamentos
genéricos usem os dados de ensaios clinicos existentes, submetidos as autoridades regulatdrias, para obter
aprovacao de mercado para um medicamento genérico (TENNI et al., 2022). De acordo com Paranhos et al. (2021,
p. 11): “(...) a exclusividade de dados proibe a autoridade sanitiria de receber e avaliar pedidos para
comercializacdo de um medicamento que se baseia em dados de teste de um medicamento de referéncia, [ja] a
exclusividade de mercado significa que a empresa de genéricos ndo sera permitida a comercializacdo do
medicamento enquanto perdurar a exclusividade. Entretanto, a ela é permitido iniciar o processo de autorizagdo
para comercializagdo do medicamento”.
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TRIPS pelo Brasil, onde a tenséo entre os interesses econémicos da industria farmacéutica e o

direito fundamental a salde permanece acentuada.
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3 O DIREITO AO ACESSO A MEDICAMENTOS

Este capitulo trata dos aspectos essenciais para compreensdo da politica publica de
assisténcia farmacéutica, sua relagdo com o fenbmeno da judicializacdo e com o direito a
patente. A primeira se¢do do capitulo discorre sobre o acesso a medicamentos como uma
expressdo do direito a salde, explicitando as principais instituicdes e regras relacionadas a
assisténcia farmacéutica no Brasil. Em seguida, o modelo de provisdo gratuita de medicamentos
via SUS ¢é discutido. Por fim, a terceira parte do capitulo aborda o tema da judicializacdo do

acesso a medicamentos, relacionando-o ao debate sobre patentes e industria farmacéutica.

3.1 0 ACESSO A MEDICAMENTOS COMO UMA DAS MANIFESTACOES DO DIREITO
A SAUDE

Tanto as normas nacionais e internacionais quanto a moralidade comum convergem no
sentido de reconhecer o direito a saide como um direito humano voltado a preservacdo da vida
e da dignidade humana (VENTURA, 2010). Na ordem juridica internacional, a Constitui¢do da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), escrita em 22 de julho de 1946, foi o primeiro
documento com influéncia sobre as democracias ocidentais a reconhecer de forma expressa a
satde como um direito (OLIVEIRA, 2022). O texto, que entrou em vigor em 7 de abril de 1948,
atribuiu @ OMS o papel de possibilitar para todas as pessoas o nivel de salde mais elevado
possivel. Também definiu saude como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e
social, e [que] ndo consiste apenas na auséncia de doenga ou de enfermidade”
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 1946).

Do conceito proposto pela OMS, depreende-se que “a efetivacao do direito a satde esta
intimamente dependente com a realizacdo de outros direitos humanos, que abrangem outras
dimensdes da vida humana” (VENTURA, 2010, p. 91). Nesse sentido, a Declaracdo Universal
dos Direitos Humanos de 1948 (DUDH), em seu artigo 25, afirma que as pessoas tém direito
“a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia satde, bem-estar, inclusive
alimentacdo, vestuario, habitacdo...” (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 1948).

Em 1966, o Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (PIDESC)
estabeleceu a saide como um dever estatal ao dispor, no artigo 12, 8 1, que “os Estados-partes
no presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar o mais elevado nivel de
saude fisica ¢ mental”. Além disso, indicou medidas para assegurar o pleno exercicio desse
direito (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 1966). A Declaracio de Alma Ata sobre
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Cuidados Priméarios, em 1978, reafirmou expressamente o direito a salde como um direito
humano fundamental, considerando o alcance do mais alto nivel possivel de saide como a meta
social mundial mais importante (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 1978).

Em outros diplomas internacionais especificos, como a Convencéo Internacional sobre
a Eliminacdo de todas as Formas de Discriminacdo Racial (1965), a Convengdo sobre a
Eliminacgdo de Todas as Formas de Discriminagédo contra a Mulher (1979) e a Convencéo sobre
os Direitos da Crianca (1990), o direito a satude tambeém estd presente (VENTURA, 2010).
Todas as normas citadas, bem como a Carta da Organizacdo dos Estados Americanos (1948), e
a Convengdo Americana de Direitos Humanos (1969), que sdo diplomas de ambito regional,
foram ratificadas pelo Brasil (AITH, 2017).

No ambito constitucional brasileiro a insercédo da satde como direito foi consolidada na
Constituigdo Federal de 1988, “resultado da for¢a dos movimentos populares no momento da
redemocratizagio politica”®® (DALLARI, 2008, p. 10). De forma inédita, a Constituicéo tratou
do direito a salde separadamente, com maior relevancia e destaque nos artigos 196 a 200, além
de coloca-lo no rol dos direitos sociais previstos no artigo 6°. O texto ndo definiu de forma
expressa o que é a salde em si e deixou o0 tema aberto a interpretacao extensiva (CNJ, 2021).

De acordo com Dallari (2008), as bases da nova politica de satde foram estabelecidas
pelas contribuicfes a Assembleia Constituinte oriundas de vérios profissionais de salde e
também do setor privado com interesse na area, guardando forte relacdo com as discussdes que
ocorreram poucos anos antes, em 1986, durante a VIII Conferéncia Nacional de Saude.
Conforme explica Nascimento (2012, p. 23), durante essa Conferéncia o conceito ampliado de

saude foi destacado:

Segundo este conceito, dentre as determinantes e condicionantes da satide estdo “a
alimentacédo, a moradia, 0 saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a
educagdo, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais”. Desta forma,
estdo incluidas na salde as agdes, que por forga de tais elementos, busquem garantir

as pessoas e a coletividade condicBes de bem-estar fisico, mental e social.

Essa concepcgdo se alinha ao conteldo de saude difundido na esfera internacional,
conforme mencionado acima, uma vez que abrange ndo so aspectos individuais mas também
do ambiente social e econdmico. Segundo Dallari (2008, p.12), o que existe na verdade ¢ “um

continuum na nogdo de saude, que tem em um de seus polos as caracteristicas mais proximas

%0 Dallari (2008) menciona que, na histdria constitucional brasileira, antes de 1988, apenas na Constituicdo de 1934
a salde havia sido prevista como competéncia concorrente da Unido e dos Estados (art. 10, ).
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do individuo e, no outro, aquelas mais diretamente dependentes da organizacgdo sociopolitica e
econdmica dos Estados”. Nesse sentido, Ventura et al. (2010, p. 81) consideram a saude
“sobretudo uma questdo de cidadania e de justica social, € ndo um mero estado bioldgico
independente do nosso status social ¢ individual”.

O direito a saude, compreendido como direito social, exige uma atuacdo proativa do
Estado para a sua garantia e efetivacdo. Também possui caracteristicas de direito subjetivo
publico, uma vez que possibilita que um individuo ou uma coletividade pleiteie judicialmente
a acdo, ou abstencdo, do Estado ou de um agente privado legalmente responsavel em situacoes
especificas (AITH, 2017). De acordo com Ventura (2010), o estabelecimento de um rol de
obrigac0es estatais para concretizacdo do direito & saude em sua dimensdo coletiva é uma das
maiores dificuldades. Assim, em razdo da grande quantidade de recursos publicos exigida, tem-
se admitido um cumprimento progressivo dos direitos sociais a partir de um elenco de
obrigagdes minimas.

A Lei n°8.080/90 organizou o funcionamento do SUS e a divisdo de responsabilidades
para a execuc¢do dos servicos de saide (NASCIMENTO, 2012). Segundo essa lei, a obrigacéo
estatal de garantir o direito a satde abrange o desenvolvimento de politicas econdmicas e sociais
que possam reduzir os riscos de doencas e agravos, e também a garantia do acesso universal e
igualitario as acOes e aos servicos para a promocao, protecao e recuperacdo da satde (BRASIL,
1990). Assim,

No Brasil, especialmente desde o advento do Sistema Unico de Saude (SUS),
empreenderam-se acgles para concretizar o direito & salde constitucionalmente
instituido. Neste sentido, ndo ha como desconsiderar o papel que as tecnologias de
salide, em especial os medicamentos, possuem para promover qualidade de vida por
meio da prevencdo, promogao e protecdo a salide (BERMUDEZ; LUIZA,; SILVA,
20204, p. 22).

De acordo com o artigo 6° da Lei n®8.080/90, a assisténcia terapéutica integral, inclusive
a farmacéutica, € um dos espacos de atuacdo do SUS (BRASIL, 1990). Nesse cenario, 0
medicamento possui um carater estratégico na constituicdo do acesso oportuno a saude,
configurando-se como elemento fundamental das politicas publicas de saide (BERMUDEZ;
LUIZA,; SILVA, 2020b). Dallari (2017) explica que o acesso a medicamentos ndo e suficiente
por si sO para assegurar o pleno direito a saude, e nem com ele deve ser confundido. Segundo

a autora,

o direito ao medicamento ndo é parte exclusivamente do que se convencionou chamar

de direito social e nem somente do direito civil. De fato, 0 medicamento € um objeto
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hibrido, ao mesmo tempo mercadoria e bem sanitario, fazendo com que o direito
que dele se ocupa tenha aspectos puramente contratuais classicos, decorrentes de sua
faceta mercadoldgica, outros claramente associados aos direitos sociais, que implicam
a disciplina legal do acesso a eles enquanto bens indispensaveis ao cuidado da satde
(...). E preciso recordar também que o direito ao medicamento nio pode ser —em
nenhuma hipétese — confundido com o direito a salde, embora seja parte dos
direitos que interessam a satde. Com efeito, ainda que a evolucgdo cientifica tenha
feito do medicamento um insumo basico e essencial as acdes de salde, empregado
tanto para a prevencdo, quanto para o diagnostico ou o tratamento de enfermidades,
ele ndo é sequer capaz de atuar sobre todos os determinantes biolégicos das
doengas e — é 6bvio — nem de promover o bem-estar humano decorrente das
condigdes socioecondmicas e ambientais. N&o se ha, contudo, de negar — também
por influéncia cultural — a essencialidade do insumo medicamento para a

garantia do direito a saide (DALLARI, 2017, grifos nossos).

Bermudez et al. (1999 apud OLIVEIRA et al., 2002, p. 1432), definem o acesso a
medicamentos como a “relacdo entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos,
na qual essa necessidade e satisfeita no momento e no lugar requerido pelo paciente
(consumidor), com a garantia de qualidade e a informacgao suficiente para o uso adequado™. O
conceito de acesso envolve muitas dimensdes, € complexo e, por vezes, 0os modelos tedricos
propostos para discuti-lo se sobrepdem ou entdo divergem (BIGDELI et al., 2013). Existem,
contudo, dois pontos de convergéncia sinalizados por Luiza (2003, p. 7): “a) a simples
disponibilidade do servigo ndo configura acesso, b) o acesso se concretiza com a utilizagdo do
servigo”.

O acesso a medicamentos integra o “Objetivo 3 — Salde e Bem-Estar” no ambito dos
Obijetivos do Desenvolvimento Sustentavel (ODS) da Agenda 2030 da Organizacao das Nacoes
Unidas (ONU). Entre as metas especificas envolvendo o acesso a medicamentos, a Agenda
busca:

(...) 3.8 Atingir a cobertura universal de salde, incluindo a prote¢cdo do risco
financeiro, 0 acesso a servigos de salde essenciais de qualidade e o acesso a
medicamentos e vacinas essenciais seguros, eficazes, de qualidade e a precos
acessiveis para todos; (...) 3.b Apoiar a pesquisa e o desenvolvimento de vacinas e
medicamentos para as doengas transmissiveis e ndo transmissiveis, que afetam
principalmente o0s paises em desenvolvimento, proporcionar o0 acesso a
medicamentos e vacinas essenciais a pregos acessiveis, de acordo com a
Declaracédo de Doha, que afirma o direito dos paises em desenvolvimento de

utilizarem plenamente as disposi¢des do acordo TRIPS sobre flexibilidades para
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proteger a salde publica e, em particular, proporcionar o acesso a medicamentos
para todos (...) (ORGANIZAGAO DAS NAGOES UNIDAS, [s.d.], grifos nossos).

Os medicamentos representam um importante item nas despesas familiares com salde,
constituindo o principal componente desses gastos. Dados da Conta-satélite de saide 2010-
2021, divulgados pelo IBGE (2024), mostram que a participacdo dos gastos com medicamentos
nas despesas de saude das familias aumentou nos ultimos anos: em 2020, o total gasto atingiu
R$ 143,1 bilhdes, representando 32,5% de todas as despesas de saude; ja em 2021, o valor subiu
para R$ 168,3 bilhdes, ou 33,7% das despesas. Em relacdo ao PIB, a despesa de consumo das
familias com medicamentos ficou estavel de 2010 a 2019, correspondendo a cerca de 1,6% do
PIB. Mas, em 2020 e 2021, subiu para 1,9%, também de acordo com o levantamento do IBGE.

Os gastos significativos das familias com medicamentos, contudo, ndo diminuem a
essencialidade da politica publica de assisténcia farmacéutica no SUS, inclusive como
mecanismo redutor de desigualdade socioeconémica. Tavares et al. (2016), por exemplo,
identificaram que cerca de metade dos adultos e idosos que acessaram algum tratamento de
doencas cronicas no Brasil obtiveram todos os medicamentos de forma gratuita no SUS. Essas
doencas sdo um grave problema de saude publica, respondem por altas taxas de mortalidade,
custos de atendimento e diminuicdo da qualidade de vida (VIEIRA, 2020).

Tendo em vista a diversidade de produtos existentes no mercado e a escassez
orcamentaria, os desafios para assegurar 0 acesso a medicamentos sdo crescentes e complexos.
O processo de gestdo dos recursos e de disponibilizacdo dos medicamentos no SUS possui
critérios proprios, de maneira que nem todos os medicamentos existentes encontram-se
disponiveis nas listas de distribuicdo gratuita. E fundamental estabelecer prioridades,
selecionando os medicamentos seguros, eficazes e que atendam as necessidades da populacéo
(MACHADO-DOS-SANTOS; NASCIMENTO, 2015). Com isso, 0 desenvolvimento de uma
boa politica de assisténcia farmacéutica é questdo central para a sustentabilidade de sistemas
universais de satde (BERMUDEZ; LUIZA; SILVA, 2020b).

3.2 ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

A provisdo de medicamentos no Brasil pode ocorrer de trés formas, inclusive

combinadas, quais sejam: pela compra direta nas farmacias privadas, via fornecimento pelo
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SUS ou subsidio/copagamento pelo Programa Farmacia Popular do Brasil*. O desembolso
direto em farmacias é a principal forma utilizada pela populagéo brasileira para obtencdo dos
medicamentos (MATTOS et al.,, 2022), especialmente aqueles de uso eventual ou para
tratamento de diversas condi¢fes cronicas e classes terapéuticas. Ja o sistema publico, amplia
0 acesso a medicamentos para doencas cronicas, produtos estratégicos de baixo interesse
comercial e tratamentos especializados, que geralmente possuem alto custo e elevada
complexidade tecnoldgica (LUIZA et al., 2018), sendo inacessiveis para a maior parte da
populacdo. Assim, a disponibilizacdo gratuita de medicamentos pelo SUS € essencial para o
exercicio do direito a salde, sobretudo no contexto brasileiro, motivo pelo qual esta sec¢éo é
dedicada a esse modelo.

Enquanto politica publica, considera-se que a assisténcia farmacéutica teve inicio com
a criacdo da Central de Medicamentos (CEME) pelo Decreto n° 68.806/1971. De acordo com
Oliveira, Labra e Bermudez (2006), a CEME foi um importante marco na histdria das politicas
publicas de medicamentos no Brasil, especialmente do ponto de vista das atividades de
planejamento, organizacdo e aquisicdo centralizada. Em 1976, o Conselho Diretor da CEME
aprovou a criacdo de uma Relacdo Nacional de Medicamentos Béasicos (RMB), por meio da
Portaria MPAS/GM n° 514, constituida de 300 substancias em 535 apresenta¢fes. Um tempo
depois, a RMB passou a ser denominada oficialmente como a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename).

A existéncia da CEME coincidiu com o periodo de redemocratizacdo do Brasil, a
promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988 e a regulamentacdo da salde pela Lei n°
8.080/1990 (CONASS, 2011). Mediante a necessidade de adequar a oferta de medicamentos a
nova conjuntura organizacional do SUS, bem como de criticas de ineficiéncia e denuncias de
corrupc¢do, a CEME foi desativada pelo Decreto n° 2.283, em 1997 (CONASS, 2011; CHAVES
etal., 2018a; PORTELA et al., 2010). No ano seguinte, em 1998, a Portaria GM n° 3.916 criou
a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) (BRASIL, 1998).

Apesar de a expressdo “assisténcia farmacéutica” ter aparecido no decreto que instituiu

a CEME, a primeira defini¢do explicita somente ocorreu com a PNM (BERMUDEZ; LUIZA,;

31 Com relacdo ao Programa Farméacia Popular do Brasil, Mattos et al. (2022, p. 13) mencionam que ele “(...)
inseriu as farmacias privadas nas politicas de salde, ora como alternativa de acesso frente as falhas da provisao
publica, ora atendendo prescri¢fes de origem privada. Todavia, 0 programa nao foi capaz de reorientar a Idgica
dos estabelecimentos privados, levou a sobreposicdo de agdes em farmécias publicas e privadas e privilegiou a
terceirizacao, ainda que a oferta pelo setor pablico seja economicamente mais vantajosa e assistencialmente mais
abrangente.”
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SILVA, 2020a; CHAVES; HASENCLEVER; OLIVEIRA, 2016). Segundo a Portaria GM n°
3.916/1998, a assisténcia farmacéutica compreende um:

Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as a¢oes
de salde demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de
medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservagdo e
controle de qualidade, a seguranca e a eficacia Terapéutica dos medicamentos, o
acompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a obtencédo e a difusdo de informacéo
sobre medicamentos e a educacao permanente dos profissionais de satide, do paciente

e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos (BRASIL, 1998).

O proposito da PNM, segundo a Portaria mencionada, é “garantir a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promog¢éo do uso racional e 0 acesso da
populagdo aqueles medicamentos considerados essenciais” (BRASIL, 1998). Além disso, as
acOes para alcancar tal proposito devem ser implementadas com base nas seguintes diretrizes:
(i) adocdo de relagdo de medicamentos essenciais; (ii) regulamentacdo sanitaria de
medicamentos; (iii) reorientacdo da assisténcia farmacéutica; (iv) promoc¢éo do uso racional de
medicamentos; (v) desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; (vi) promocao da producdo de
medicamentos; (vii) garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; e (viii)
desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos (BRASIL, 1998).

Conforme explicam Marin et al. (2003), assisténcia farmacéutica € composta por
diversas estratégias e acdes, de natureza técnica, cientifica e operativa, integradas de maneira

sistémica, para alcancar os objetivos pretendidos. Segundo os autores,
A adocdo de um enfoque sistémico para a organizacdo da Assisténcia Farmacéutica
caracteriza-se como uma estratégia que procura superar a fragmentacao inerente a
area, valorizando a articulacdo entre as diversas partes que compfem um todo (o
sistema), estabelecendo fluxos na constru¢cdo de um conjunto articulado, que
influencia e é influenciado por cada um de seus componentes (MARIN et al., 2003,
p. 130).

A organizacdo sistémica da assisténcia farmacéutica é ilustrada pelo Ciclo da

Assisténcia Farmacéutica (Figura 1).
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Figura 1 — Ciclo da assisténcia farmacéutica
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Fonte: Marin et al. (2003, p. 130).

A etapa de selecdo de medicamentos € o eixo a partir do qual todas as demais etapas se
desenvolvem. A selecdo tem como objetivo decidir quais medicamentos serdo disponibilizados
aos usuarios do sistema de saude, proporcionando ganhos terapéuticos (relativos a promogéo
do uso racional e melhoria na resolutividade terapéutica) e econdémicos (racionalizagdo dos
cursos e otimizagdo dos recursos humanos, materiais e financeiros). A programacdo, por sua
vez, busca garantir a disponibilidade dos medicamentos selecionados na etapa anterior nas
quantidades e tempo adequados para atender a demanda. Um sistema de informacdes confiavel
e atualizado periodicamente € essencial para a gestao eficiente desse processo. A proxima etapa
do ciclo, etapa de aquisicdo, reflete um conjunto de procedimentos — que envolve aspectos
juridicos, técnicos, administrativos e financeiros — para efetuar o processo de compra dos
medicamentos programados. Nao se trata de um processo simples, uma vez que a falta de
medicamentos implica prejuizos concretos a saude da populacdo (MARIN et al., 2003;
BRASIL, 2007a; OLIVEIRA; BERMUDEZ E OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

As fases seguintes do ciclo sdo de armazenamento e de distribuicdo dos medicamentos.
O armazenamento envolve o recebimento, a guarda, seguranca e conservacgao da qualidade dos
medicamentos, controle de estoque e expedicdo. A distribuicdo, por sua vez, garante 0s
medicamentos e insumos aos sistemas e unidades de salde. Deve ser rapido, seguro e eficaz,
inclusive para atender situagdes de urgéncia e emergéncia. A ultima etapa do ciclo, sob a

nomenclatura de utilizacdo de medicamentos, engloba a prescricao, a dispensacédo (incluindo a
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atencdo farmacéutica), a administracdo, o seguimento e a adesédo, ou seja, envolve atividades
de caréter clinico e epidemioldgico (MARIN et al., 2003; BRASIL, 2007a; OLIVEIRA,;
BERMUDEZ E OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

Apds um debate abrangente entre Estado e sociedade durante a | Conferéncia Nacional
de Medicamentos, em 2004 o Conselho Nacional de Saude publicou a Resolugéo n° 338/2004,
instituindo a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) (BRASIL, 2004;
CONASS, 2011). Trazendo mais elementos caracterizadores da assisténcia farmacéutica, os

incisos Il e 111 do artigo 1° dessa Resolucdo dispdem que:

(...) IT - a Assisténcia Farmacéutica deve ser compreendida como politica publica
norteadora para a formulacéo de politicas setoriais, entre as quais destacam-se
as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento
industrial e de formacdo de recursos humanos, dentre outras, garantindo a
intersetorialidade inerente ao sistema de saude do pais (SUS) e cuja implantagdo
envolve tanto o setor publico como privado de atengéo a salde;

I11 - a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de a¢des voltadas a promocéo,
prote¢do e recuperacdo da saude, tanto individual como coletivo, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando 0 acesso e ao seu uso racional.
Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos
e insumos, bem como a sua selecdo, programacdo, aquisi¢do, distribuico,
dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e
avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da
melhoria da qualidade de vida da populagao; (...) (BRASIL, 2004, grifos nossos).

Desde 1977, a OMS incentiva a criacdo de listas de medicamentos essenciais pelos
paises-membros como forma de priorizar os produtos necessarios para a populacdo e assim
garantir o acesso e a melhor gestdo dos recursos financeiros dos sistemas de salde
(WANNMACHER, 2006). O conceito de medicamentos essenciais, segundo a OMS, inclui trés
aspectos principais: a definicdo propriamente dita, a descri¢cdo dos critérios de selecdo e do
propdsito para o qual a lista é desenvolvida. Em vista disso, sdo considerados medicamentos

essenciais
aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias de salde da populagéo. Eles séo
selecionados com a devida atencéo a relevancia para a saide publica, evidéncias de
eficacia e seguranca e custo-efetividade comparativos. Medicamentos essenciais
devem estar disponiveis dentro do contexto de funcionamento dos sistemas de satde,

em quantidades adequadas, nas formas de dosagem apropriadas, com qualidade
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garantida e informacgdes adequadas, e a um pre¢o que o individuo e a comunidade
possam pagar (WHO, 2002; 2003, p.16, tradugdo nossa)*2.

A OMS revisa e publica periodicamente uma lista modelo e os paises-membros adotam
suas proprias listas, conforme demandas internas. Wannmacher (2010) explica que esse € um
importante instrumento para a tomada de decisdo em salde publica, priorizando o0s
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade com base nas melhores evidéncias no momento
da selegdo. Essa sistematica, contudo, ndo foi adotada sem receber criticas. Ao longo dos anos,
0 modelo recebeu avaliacbes negativas da industria, que o julgava muito restritivo; de
organizacbes ndo governamentais, por causa de varios tratamentos ndo contemplados; e
também de prescritores, que consideravam a iniciativa insuficiente em razdo de néo
compreenderem o sentido conceitual da lista e os desdobramentos de sua adocdo
(WANNMACHER, 2006). Wannmacher (2010) também menciona outros problemas préticos,
relacionados ao desconhecimento das listas pelos gestores, a baixa adesdo por parte dos
profissionais prescritores e a desconfianca dos pacientes sobre a qualidade dos medicamentos
recebidos gratuitamente.

Bermudez, Luiza e Silva (2020b) comentam que no inicio dos anos 2000 outros
elementos adicionaram maior complexidade ao debate sobre medicamentos essenciais na OMS
e, consequentemente, no mundo. Além da utilizacdo cada vez mais frequente do conceito de
medicina baseada em evidéncias, de dados sobre a carga de doencas e da necessidade e
relevancia em saude publica, houve mudanca sobre a forma como o custo dos tratamentos
passaram a ser considerados. De acordo com os autores, “estabeleceu-se que 0 custo absoluto
do tratamento ndo constituiria um motivo para excluir um medicamento da lista de modelos
que, de outra forma, atenda aos critérios selecionados declarados”. Assim, 0 custo passou a ser
visto como uma mera consequéncia da sele¢éo, tornando cada vez mais frequente a incluséo de
medicamentos muito caros nas listagens (BERMUDEZ; LUIZA; SILVA, 2020b, p. 64).

32 Redacdo original: “Essential medicines are those that satisfy the priority health care needs of the population.
They are selected with due regard to public health relevance, evidence on efficacy and safety, and comparative
cost-effectiveness. Essential medicines are intended to be available within the context of functioning health
systems at all times in adequate amounts, in the appropriate dosage forms, with assured quality and adequate
information, and at a price the individual and the community can afford” (WHO, 2002; 2003, p. 16).
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Alinhada as orienta¢cdes da OMS, a politica de medicamentos no SUS é orientada pela
disponibilizacdo de uma lista de medicamentos essenciais®. A utilizacdo da Rename®* como
instrumento racionalizador das a¢des no ambito da assisténcia farmacéutica, € um dos eixos
estratégicos da PNAF, tem fundamento nos principios do SUS — universalidade, igualdade e
integralidade — e na legislacdo pactuada entre a gestdo tripartite desse Sistema. Diante das
diferentes opcdes terapéuticas, em termos de eficacia, seguranga, prego, posologia,
armazenamento e validade, o processo de selecdo dos tratamentos que serdo, ou nhéo,
disponibilizados no SUS tem bastante importancia®® (BRASIL, 2022).

De acordo com Vieira (2022, p. 10), a avaliacdo de tecnologias em salde (ATS)
“consiste em um processo de sistematizacdo das informagdes disponiveis a respeito dos
beneficios, riscos, custos e impactos das tecnologias em saude para a sociedade, dos pontos de
vista da ética e da equidade”. Além da avaliacdo sobre a seguranca e a eficAcia do medicamento,
a incorporacdo no sistema publico de saude depende também da avaliagdo econbmica
comparativa de sua superioridade em relacéo as demais tecnologias ja incorporadas (artigo 19-
Q, 82° Lei n°8.080/90) (BRASIL, 1990). Apesar de recomendada pela OMS, segundo dados
de 2015, menos de 50% dos paises possuem um mecanismo para orientar as politicas e decisdes
em saude (WHO, 2015 apud PERIN, 2024)%.

A Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC), desde de
sua criacdo pela Lei n® 12.401/2011, regulamentada pelo Decreto n® 7.646/2011, € a instituicdo
responsavel por conduzir a ATS no Brasil. E a CONITEC que assessora 0 Ministério da Satde
na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias em salde (novos medicamentos,

produtos e procedimentos) ofertados pelo SUS. Também atua na constituicdo ou modificacdo

33 O Brasil na verdade foi pioneiro na utilizagdo de uma lista orientando a disponibilizagdo de medicamentos. Em
1964, por exemplo, pelo Decreto n® 53.612 foi criada a Relagdo Bésica e Prioritaria de Produtos Biol6gicos e
Materiais para Uso Farmacéutico Humano e Veterinario (NASCIMENTO, 2012 apud MACHADO-DOS-
SANTOS; NASCIMENTO, 2015).

3 Estados e Municipios também se baseiam na Rename para definirem suas préprias listas de medicamentos
essenciais tendo em vista as especificidades locais. Essas listas, chamadas, respectivamente, de Relacdo Estadual
de Medicamentos Essenciais (Resme) e Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (Remume), devem ser
elaboradas a partir de um processo rigoroso de discussdo dos gestores e profissionais responsaveis, seguindo o0s
protocolos de elaboragdo para que ndo se caracterizem apenas como listas comuns de compra (LUIZA, 2020).

3 Nesse momento é oportuno relembrar o fato de que a mera existéncia de registro na Anvisa ndo implica a
incorporagdo automatica do tratamento ao SUS (PEPE et al., 2010; LUIZA, 2020).

3% Uma analise sobre a ATS em paises selecionados (Alemanha, Australia, Canada, Colémbia, india, Inglaterra e
México), pode ser encontrada em: PERIN, Fernanda Stein. Experiéncias internacionais em avaliacdo e
incorporacdo de medicamentos nos sistemas publicos de salde. In: DE NEGRI et al. (Org.). Tecnologias e precos
no mercado de medicamentos. Rio de Janeiro: IPEA, 2024. Disponivel em:
https://repositorio.ipea.gov.br/bitstream/11058/14588/8/Cap_5_ Experiencias_internacionais_avaliacao_incorpor
acao_medicamentos_sistemas_publicos_saude.pdf.
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de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (BRASIL, 2011a; 2011b; 2022;
CAETANO et al., 2017; CONASEMS, 2021a; SOUZA; SOUZA; LISBOA, 2018;).

A composicdo da CONITEC é multidisciplinar e interfederativa (XAVIER, 2018). A
CONITEC é estruturada a partir de duas instancias: o Plenario e a Secretaria Executiva. O
Plenario é responsavel principalmente pela emissdo das recomendacdes e é composto por
representantes das secretarias do Ministério da Saude, de suas agéncias reguladoras (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e Agéncia de Saude Suplementar — ANS), dos
Conselhos Nacionais de Secretarios de Saude estaduais e municipais, e da sociedade civil, a
partir do Conselho Federal de Medicina e Conselho Nacional de Saude. A participacdo da
sociedade civil também ocorre pelas consultas e audiéncias publicas, quando convocadas. Ja a
Secretaria Executiva, exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e
Inovacdo em Saude (DGITIS), faz a gestdo e coordenacdo da Comissdo e emite os relatorios
técnicos sobre a tecnologia avaliadas (CAETANO et al., 2017).

A atualizagdo periddica da Rename, a cada dois anos de acordo com o artigo 26, I, do
Decreto n° 7.508/2011, ocorre tanto por um processo reativo, iniciado por demandantes que
podem ser instituicGes publicas, privadas ou pessoas fisicas, quanto por um processo ativo
conduzido pela Subcomisséo Técnica de Atualizacdo da Rename e do Formulério Terapéutico
Nacional (FTN), uma subcomissio da CONITEC (BRASIL, 2022)%". A duracio do processo
administrativo na CONITEC, de acordo com o artigo 19-R da Lei n® 12.401/2011, é de até 180
dias, prorrogaveis por mais 90 dias, se necessario. O Decreto n° 7.646/2011, no artigo 25,
estabelece o prazo maximo de 180 dias, contados a partir da publicacdo da recomendacéo de
incorporacéo, para efetivacdo da oferta no SUS (BRASIL, 2011)%,

Em linhas gerais, o procedimento na CONITEC ocorre da seguinte maneira: (i) a
Secretaria-executiva (SE) recebe o pedido de incorporacdo e avalia a conformidade
documental; (ii) a SE analisa os estudos cientificos apresentados e, caso julgue necessario,
solicita estudos complementares; (iii) sdo elaborados relatérios sobre a tecnologia em analise,
indicacdo, alternativas disponiveis no SUS e analise critica de estudos apresentados; (iv) a
CONITEC (Comités) avalia a documentacdo, emite recomendacdo e encaminha a consulta

publica; (v) a SE submete o parecer & consulta publica e, apés, as contribuicGes recebidas séo

37 Segundo Capucho et al. (2022) “(...) os medicamentos incorporados no ambito da Oncologia ndo [sd0]
publicados junto a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). (...) Ndo foram encontrados na
literatura e em documentos oficiais argumentos para a ndo inclusao dos medicamentos oncoldgicos na Rename.”
3 Mesmo com o prazo legal, o periodo até a disponibilizagéo efetiva do medicamento no SUS pode se estender
devido a fatores logisticos e administrativos, por exemplo.
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organizadas e inseridas no relatorio técnico; (vi) a CONITEC (Comités) analisa o relatério e
ratifica/retifica a recomendacdo; (vii) o Secretario da SECTICS recebe o relatorio, avalia
recomendacéo e pode tomar uma das seguintes providéncias — (a) decisao final e publicacédo no
DOU; (b) realizacao de audiéncia publica antes da decisdo final e publicacdo no DOU, caso
julgue necessario; ou (c) reencaminha o tema para reavaliagdo da CONITEC com as
contribui¢bes da audiéncia publica antes da decisdo final e publicagdo no DOU, caso julgue
necessario. Todas as recomendacOes emitidas pela CONITEC sdo submetidas a Consulta
Publica pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia do tema, quando o periodo pode ser
reduzido a 10 dias (CONITEC, 2023)*.

Quando a recomendagcdo € pela incorporacdo da tecnologia, isso é pautado na Comissdo
Intergestores Tripartite (CIT) a fim de definir a alocagdo em um dos componentes da assisténcia
farmacéutica (basico, estratégico e especializado)® e a responsabilidade dos trés entes
federativos no que diz respeito a execucdo (BRASIL, 2022; LUIZA et al., 2018). Segundo
informagdes do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (2024)*:

(...) apos avaliacdo por essa Comisséo, quando da recomendacéo favoravel pela
incorporacédo, a efetiva inclusdo na Rename de novas tecnologias no SUS ocorre a
partir da publicagdo de portaria pelo Ministério da Salde e pactuacgdo acerca da
responsabilidade de financiamento pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT),
instdncia reconhecida como foro de negociacdo e pactuacdo das trés esferas de
governo, Unido, Estados, DF e Municipios, quanto aos aspectos operacionais do SUS.
Isso posto, uma vez pactuado o financiamento, sendo a tecnologia financiada através
de algum dos componentes da assisténcia farmacéutica ou pela Atengdo de Média e
Alta Complexidade com descricdo nominal propria na Sigtap, 0 medicamento sera
incluido na pr6xima Rename a ser publicada. Portanto, um medicamento ndo constaria
na Rename caso ndo tenha cumprido algum dos pré-requisitos acima mencionados
(incorporacdo seguida de pactuacdo com alocagdo em componentes da assisténcia

farmacéutica).

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) abrange os medicamentos

e insumos no ambito da Atencdo Primaria a Saude para os principais problemas de salde da

% Um fluxograma ilustrando esse processo pode ser consultado em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/noticias/2023/marco/entenda-o-fluxo-de-incorporacao-de-tecnologias-em-saude-no-sus.

40 A Portaria GM/MS n° 204/2007 estabeleceu Blocos de Financiamento do SUS, dentre os quais consta o Bloco
de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, dividido em trés componentes, o béasico, o estratégico e o
especializado. Os Blocos de Financiamento ndo existem mais, todavia os componentes permanecem (VIEIRA,
2022).

4 Resposta encaminhada em 12/08/2024, via portal da Lei de Acesso a Informacdo, ao pedido n°
25072041929202451. Disponivel em: https://buscalai.cgu.gov.br/PedidosLai/DetalhePedido?id=7539630.
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populacédo brasileira, como hipertensdo, diabetes, asma, entre outros. A execucdo do CBAF ¢
descentralizada entre Estados, Distrito Federal e Municipios. E o financiamento é de
responsabilidade compartilhada entre Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), por sua vez, inclui os
medicamentos e insumos para doengas com relevancia epidemiolégica, de perfil endémico,
impacto socioeconémico ou que afetem populagdes vulneraveis, contemplados nos programas
de salude do SUS. O financiamento e aquisicdo no CESAF sdo feitos a nivel federal por
diferentes areas do Ministério da Saude (BRASIL, 2022; CFF, 2018).

J& o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), é voltado para
doencas crbnico-degenerativa tendo em vista o que € definido pelos protocolos terapéuticos
(PCDT) divulgados pelo Ministério da Saude. O financiamento do CEAF ocorre em trés grupos
diferentes: o grupo 1 é financiado pelo Ministério da Salde e se subdivide em grupo 1A, que
sdo os medicamentos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério, e grupo 1B, cujos
medicamentos sdo financiados pelo Ministério mediante transferéncia de recursos para
aquisicdo via Secretarias de Saude estaduais; no grupo 2 o0s medicamentos sdo de
responsabilidade dos Estados e Distrito Federal; por fim, no grupo 3 os medicamentos séo
financiados pelas Secretarias de Salde do Distrito Federal e dos Municipios (BRASIL, 2022;
CFF, 2018). Sobre 0 CEAF recaem, ainda, os custos da judicializagdo (LUIZA et al., 2018).

E com o apoio da CONITEC que a inclusdo, exclusdo, ampliacio ou reducio de
cobertura de medicamentos no ambito do CEAF € decidida pelo Ministério da Saude. Apds a
publicacdo da Portaria de incorporagdo, sdo necessarios 0s seguintes procedimentos, conforme
a Portaria GM/MS n° 2/2017, para disponibilizacdo do medicamento: pactuacdo do
financiamento no ambito da CIT, publicacdo da verséo final do PCDT especifico e inclusdo do
medicamento na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais
Especiais (OPM) do SUS (BRASIL, 2022).

Diante do exposto, e conforme Chaves (2006) destaca, a disponibilizacdo gratuita de
medicamentos no SUS é complexa e implica em muitos processos distintos no ambito da
administracdo. Em determinadas situag0es, 0 acesso efetivo pode ser comprometido pela gestéo
ineficiente da politica, pela auséncia do medicamento ou insumo no rol de produtos
disponibilizados no SUS ou, ainda, pela dissonancia entre a condic¢éo de satde do paciente —
que também ndo pode arcar por conta propria — e 0s protocolos que viabilizam a
disponibilizagdo do tratamento na rede publica. Nesse contexto, recorrer & justica pode ser a

Unica alternativa restante para se ter o direito a salide garantido, exigindo do Estado que cumpra
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0 seu dever constitucionalmente previsto. Assim, além de ser uma questdo de direito, a

judicializagdo se revela como uma grande questdo de satde publica.

3.3 DEMANDAS JUDICIAIS POR MEDICAMENTOS NO BRASIL

3.3.1 Principais caracteristicas

De modo geral, o termo judicializacdo da salde diz respeito ao numero crescente de
demandas de questdes relativas a satide perante o Poder Judiciério. Essa expressao ampla abarca
diferentes pleitos junto a justica, os quais envolvem desde pedidos de medicamentos até
reclamacdes contra planos e operadoras de satde (CNJ, 2021). Vieira (2020, p. 25) menciona
a auséncia de uma boa definicdo para o termo judicializacdo da saude na literatura e o

compreende como:

(...) uma situagdo de acionamento do Poder Judiciario por parte de individuos ou
grupos de individuos, na condicéo de cidaddos ou de consumidores, com a finalidade
de que este poder arbitre conflitos destes com o Poder Executivo, com empresas
privadas e até mesmo com pessoas fisicas, em matéria de salde. Abrange, portanto,
solicitacGes de prestacdes de salde a serem disponibilizadas por meio do SUS, litigios
contratuais no tocante a cobertura ou a cobrangas no dmbito da salde suplementar e
questbes diversas relacionadas ao biodireito, como os litigios envolvendo erros

médicos.

O acionamento massivo da justica para requerer o direito a salde tem causas variaveis
e ndo uniformes no territério nacional. Em alguns casos, a judicializacdo esta relacionada ao
pedido de tratamentos que ja estdo previstos nas politicas publicas, mas que por problemas no
ambito da gestdo dessa politica (desabastecimento, morosidade, entre outros exemplos), ndo
podem ser disponibilizados imediatamente aos pacientes. Em outros, a demanda judicial ocorre
em razdo do tratamento ndo estar contemplado nos programas de assisténcia ja existentes ou
pela recusa do gestor publico de dispensar o0 medicamento em desacordo com 0s protocolos
oficiais (VIEIRA, 2020). Nessas circunstancias, inclusive, a judicializacdo pode constituir-se
em uma “estratégia dos produtores, associados a médicos ou a associacdes de usuarios, para
introduzir medicamentos nos protocolos do SUS” (CHIEFFI; BARATA, 2010; LEITE;
MAFRA, 2010 apud CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016, p. 1336).

Independente da causa, a principal tendéncia refletida na literatura sobre o tema é de

que a maior demanda é por medicamentos e ocorre contra 0 SUS. Além disso, a concessao de
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liminares para o rapido cumprimento dos pedidos € recorrente e a prescricdo médica (as vezes
ilegiveis, sem assinatura do profissional de satde e sem o nome do medicamento genérico) é
prova suficiente para fundamentar as decisdes favoraveis (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA,
2016; FREITAS; FONSECA; QUELUZ, 2020; VIEIRA, 2020; WANG, 2015). Em resumo, as

principais demandas acontecem por:

a) medicamentos presentes em listas oficiais de financiamento e solicitados ao ente
federativo responsavel pelo seu fornecimento segundo prévia pactuacao intergestores;
b) medicamentos presentes em listas oficiais de financiamento, porém solicitados ao
ente federativo de forma diversa ao pactuado pelas instancias gestoras — por exemplo,
na pactuacao caberia a instancia municipal o fornecimento, mas o pedido judicial
concedido obriga a instancia estadual, entendendo a obrigacdo solidaria dos entes
federativos na garantia do direito & saiide; ¢) medicamentos presentes na Rename, mas
cuja responsabilidade do financiamento e fornecimento ainda ndo esta pactuada; d)
medicamentos com registro sanitario no Pais, porém néo incorporados em protocolos
clinicos, listas de sele¢do ou de financiamento; e) medicamentos sem registro sanitario
no Pais, ou que ndo possuem registro sanitario para a indicacdo requerida pelo cidaddo
(off label), ou ainda, que ainda estdo sendo testados em ensaios clinicos (SANT’ANA
etal., 2011, p. 140).

De acordo com Vieira (2020), a judicializacdo da salde é encarada muitas vezes pelos
estudiosos de duas perspectivas principais: a primeira, encara o fenébmeno como um obstéaculo
a ser evitado, pois impede a efetivacdo do direito coletivo a salde; a segunda, entende que a
judicializacdo reflete o exercicio da cidadania e o fortalecimento da democracia pela busca ativa
por concretizacdo dos direitos e, assim, deve ser estimulada. No que diz respeito a essa segunda
leitura do fenbmeno, 0 acesso a justica representa a Ultima salvaguarda do cidadédo, garantida
constitucionalmente (art. 5°, XXXV da CRFB/88) contra uma leséo ou ameaca a um direito seu
(AITH, 2017).

Segundo Machado et al. (2011, p. 597):

O ingresso de ac@es judiciais € uma das formas que os cidaddos encontraram para
garantir seus direitos. Portanto, é legitima a agdo judicial reivindicando um
medicamento contemplado nas politicas publicas elaboradas pelo Poder Executivo e
eventualmente ndo disponivel no SUS, pois objetiva garantir um direito fundamental.
Considerar esse caso como ‘“judicializagdo” ¢é desqualificar a atuagdo judicial,
pressupondo que o Poder Judiciario esta interferindo indevidamente na atuag&o de outro
poder. Entretanto, o que se observa é um processo de judicializagdo excessiva, que se
manifesta pela proliferacdo de decisdes que condenam o Poder Publico ao custeio de

tratamentos irracionais e remetem ao gestor a responsabilidade da deciséo de alocagdo
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de recursos que, muitas vezes, contradiz o principio da equidade em salde e 0 acesso a

assisténcia a satide de qualidade.

O tema é muito mais complexo do que essas visdes podem resumir e, dessa forma, é
preciso refletir sobre como o fendmeno vem acontecendo e 0 que torna suas consequéncias téo
nocivas a saude publica para entdo encontrar solucbes efetivas a fim de evitar que a
desigualdade no acesso a saude seja ainda maior no pais. 1sso porque, se por um lado para quem
tem condicdes*? de acessar a justica e pleitear seus direitos a judicializagdo significa uma
ampliacdo do exercicio da cidadania, por outro, para aqueles que ndo possuem as mesmas
condicdes, isso implica mais um obstaculo para o atendimento em alguma politica publica de
satde mais ampla (VIEIRA, 2020).

De Negri, Mello e Mourthe (2024, p. 146) ressaltam:

A compra de medicamentos por vias judiciais dificulta a realizacdo de processos
concorrenciais e negociagdes de precos, o que implica 0 pagamento de pre¢os maiores
pelos medicamentos e pressiona o orcamento do sistema puablico de satde. Além
disso, nem todos os pacientes tém informacdo ou recursos para demandar o
fornecimento de medicamentos por ac¢bes judiciais, o que agrava a desigualdade no
acesso a salde e compromete uma alocagdo mais eficiente de recursos pelo 6rgao

gestor.

Apesar dos beneficios para muitas pessoas e da legitimidade das demandas decorrentes
das falhas do sistema de salde, a judicializacdo, nos moldes que acontece no Brasil, cria uma

desigualdade e ineficiéncia no SUS:
Desigualdade porque cria um SUS de duas portas. Uma porta para aqueles que chegam
pela via do Judiciario e conseguem acesso irrestrito aos recursos publicos para
satisfazer suas necessidades em sadde. A outra para os demais usuarios do SUS que
tém acesso a um conjunto limitado de acdes e servicos de salde. Esse conjunto é ainda
mais limitado do que poderia ser porque recursos sao redirecionados para beneficiar
aqueles que entram pela porta do Judiciario. Ineficiéncia porque uma quantidade
enorme de recursos € gasta por decisdo de juizes sem conhecimento técnico a respeito
da evidéncia cientifica relativa aos tratamentos demandados, das necessidades em
satde da populagdo e do funcionamento e prioridades do sistema de satde. A falta de

evidéncia cientifica significa que muitos tratamentos concedidos via Judiciario podem

42 A discussdo sobre o perfil dos demandantes ¢ divergente na literatura e, caracteristicas como local de residéncia,
relacionamento com associacBes de pacientes e a industria, podem influenciar o acionamento da justica e os
métodos pelos quais isso acontecera (se por advocacia privada ou defensoria publica, por exemplo) (VENTURA
etal., 2010; CHIEFFI; BARATA, 2010; MACHADO et al., 2011; INSPER, 2019).
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ndo estar beneficiando pacientes ou podem mesmo sujeita-los a riscos desnecessarios.
Ademais, acGes judiciais acabam focando em necessidades individuais dos que
chegam ao Judiciario sem considerar as politicas necessarias e prioritarias para o
atendimento da populacdo (CONASEMS, 20214, p. 5).

Com relacao aos gastos do SUS ocasionados pela judicializacao, segundo Vieira (2018)
de 2009 a 2015 identificou-se um gasto de R$ 3.4 bilhdes. Em 2015 apenas, foram R$ 715
milhOes destinados ao cumprimento das decisdes judiciais. Analisando as demandas
relacionadas a medicamentos, o gasto passou de R$ 199.6 milhdes em 2010 para R$1,3 bilh&o
em 2016. Nesse periodo, a maioria dos medicamentos eram para doencas raras e diabetes. Em
2015, “metade das vinte tecnologias mais caras demandadas ao Ministério da Satde por meio
do Judiciario ndo tinha registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, destacando-se nas
solicitacdes os medicamentos bioldgicos”, mencionou a autora.

Um aspecto crucial no debate diz respeito a postura dos membros do sistema de Justica
frente as demandas de saude. Conforme mencionado acima, a mera existéncia de prescrigcdo
médica nas acOes judiciais, ainda que em desconformidade com as regras sanitérias, por
exemplo, justifica concessdo de pedidos liminares na justica brasileira (CATANHEIDE;
LISBOA; SOUZA, 2016). Wang et al. (2020), ao analisarem o nivel de deferéncia dos
magistrados as recomendacdes realizadas pela CONITEC, identificaram que a criacdo da
instituicdo parece néo ter alterado a maneira como os tribunais decidem as demandas. De acordo
com 0s autores, mesmo existindo uma recomendacdo do 6rgao pela ndo incorporacdo do
medicamento ao SUS, os pacientes geralmente recebem um resultado favoravel nos processos
judiciais.

A argumentacdo dos magistrados pela total suficiéncia da norma constitucional e
desconsiderando as politicas publicas de saude é identificada na literatura que debate o tema
(CHIEFFI; BARRADAS; GOLBAUM; 2017). Via de regra, 0 ingresso e a concessao de a¢oes
judiciais parte da interpretagdo de que a integralidade compreende “o direito a toda e qualquer
tecnologia em salde que visem a promogao, prevencao, recuperagdo ou manutencao da saude
dos brasileiros” (GOMES et al., 2014, p. 140). Aléem disso, ao deferirem pedidos que de alguma
maneira se distanciam da aplicacdo dos pardmetros legais previamente estabelecidos, a
fundamentacdo das decisdes judiciais envolve “expressdes vagas, isentas de significado
técnico-formal e marcadas por nuances morais e ideologicas pessoais do decisor, tais como ‘é
justo’, ‘e razoavel’, ‘nédo é proporcional que’” (ZEBULUM, 2018; PIMENTA; GONCALVES
JUNIOR, 2017 apud ANJOS, 2019, p. 46).
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Stamford e Cavalcanti (2012) elencaram 0s argumentos centrais para a concessao
judicial de medicamentos no estado do Pernambuco:

1) Recursos financeiros insuficientes no orcamento publico ndo podem ser utilizados
como argumento do Estado para justificar a ndo realizacdo de agdes e servigos de
salde demandados pelos cidaddos; 2) A salde do ser humano é o seu maior bem,
merecendo protecdo do Estado por meio da implementacdo de politicas publicas
capazes de garantir suficiente protecio ao ser humano; 3) E dever do Estado garantir
0 acesso aos medicamentos de alto custo para o tratamento de doencas crénicas de
cidaddos que ndo possuem condicBes financeiras de adquiri-los; 4) O poder publico
tem a obrigacdo de promover o acesso universal, integral e gratuito a todo e qualquer
tratamento prescrito por médico com utilizagdo de todos os meios tecnolégicos
disponiveis; 5) E dever do Estado fornecer medicamento prescrito por médico
capacitado, sendo irrelevante sua inclusdo prévia em lista governamental de
medicamentos; 6) O Estado pode sugerir alternativa ao medicamento prescrito por
médico, desde que exista prova documental da equivaléncia da sua eficacia
(STAMFORD; CAVALCANTI, 2012, p. 794).

De acordo com pesquisa realizada pelo INSPER (2019), nas decises judiciais 0 namero
de mencbes aos instrumentos/instituicdes administrativos das politicas publicas sobre
medicamentos, como a CONITEC e seus protocolos, os Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias
da Saude (NAT-Jus) e as relagfes nacional e municipal de medicamentos (Rename e Remume),
é baixo. Apesar de ndo ser possivel identificar exatamente como essas ferramentas sdo
empregadas nas decisdes onde aparecem, ou seja, se sdo reafirmadas, contrariadas ou
meramente citadas pelos juizes, a baixa citacdo ja € um indicativo de que ndo estdo presentes
na maioria das decisdes sobre salde proferidas no pais e do distanciamento entre a politica
publica e o Judiciario. De fato, a formulacdo de politicas publicas ndo é competéncia do Poder
Judiciario. Isso ndo significa, contudo, que os magistrados nao devam observar as diretrizes das
politicas de saude ao decidirem as demandas, algo que impacta diretamente na gestéo, inclusive
financeira, da assisténcia farmacéutica e na observacdo das diretrizes estruturais do SUS
(CHIEFFI; BARRADAS; GOLBAUM; 2017).

As criticas sobre a atuacao judicial no &mbito da satde envolvem aspectos relacionados
a estrutura normativa programatica da satde na Constituicdo Federal, ao desenho institucional
e legitimidade democratica para definicdo dos gastos publicos, a existéncia de limites
orgamentarios para execu¢ao das politicas publicas (“reserva do possivel”) e a desorganizagédo
da administracdo publica causada pelo deferimento indiscriminado dos pleitos judiciais. A

auséncia de conhecimentos técnicos para determinar se um medicamento € necessario ou ndo,
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comparada as capacidades da estrutura administrativa publica para tal, é outra critica que se faz
a atuacdo dos juizes diante do fendmeno da judicializagdo (BARROSO, 2009).

Conforme Pandolfo, Delduque e Amaral (2012) e Guimaraes (2014), o projeto de
reforma sanitaria empreendido no Brasil a partir da Constituicdo de 1988 reconheceu a saude
como um direito e foi uma grande conquista social. No entanto, a auséncia de diretrizes claras
para orientar os limites das politicas de acesso aos produtos e servigos de saude resultou em
lacunas que ainda hoje impactam a sustentabilidade do financiamento da salde. Segundo
argumenta Guimardes (2014), no que diz respeito a integralidade, a Lei n® 8.080/90 “(...)
praticamente repetiu o que a Constituigdo Federal determinou, de modo genérico, como um dos
pilares conceituais do cuidado publico a salde dos cidaddos”. Com isso, o fendbmeno da
judicializacdo no Brasil caracterizou-se ao longo dos anos pela ampliacdo das demandas
judiciais individualizadas e pela mudanca da perspectiva sobre o direito a salde como uma

norma programatica para a percepcao de que é um direito individual imediatamente exigivel.

3.3.2 Reagdes institucionais: como Legislativo, Executivo e Judiciario trataram da

judicializacdo?

Embora a expansdo da judicializacdo da salde seja associada com frequéncia as a¢Ges
judiciais interpostas pelos pacientes com HIV/AIDS, associacfes e organizagdes nao
governamentais atuantes no tema, principalmente em meados de 1990 e inicio dos anos 2000
(VIEIRA, 2020), a grande demanda judicial para obtencdo de medicamentos ndo disponiveis
no SUS também incluia pacientes crénicos acometidos com hepatite C e cancer, por exemplo,
que buscavam medicamentos novos e de alto custo (SCHEFFER; SALAZAR; GROU, 2005).
Alguns autores consideram que a aprovacgdo da Lei n® 9.313/1996, assegurando a “distribuigdo
gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS” (BRASIL, 1996), parece
ter estimulado outros pacientes e movimentos sociais a buscarem o Judiciario para garantir o
fornecimento de insumos e procedimentos de saude para outras doengas (VENTURA et al.,
2010; SANT’ANA et al., 2011), situacdo que se estende até os dias atuais.

Segundo o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS)
(2021a), algumas explicagdes para 0 aumento expressivo da judicializagdo da saude estéo
associadas: (i) ao impulsionamento das expectativas dos pacientes por causa do surgimento de
novas tecnologias, do maior acesso a informagdo, do marketing farmacéutico junto aos
profissionais de salde e do estimulo propriamente dito & judicializa¢do; (ii) & melhoria no

acesso a justica em geral, assim como 0 maior peso dado a opinido médica (ainda que nédo
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embasada em evidéncias cientificas sélidas) em detrimento das informac6es técnicas e politicas
publicas j& estabelecidas no SUS e; (iii) & interpretacdo de que existe, como consequéncia do
direito a saude e dos principios da universalidade e integralidade do SUS, um direito absoluto
ao acesso a todo e qualquer tratamento prescrito, independentemente dos impactos econémicos
e distributivos das decisdes judiciais sobre o sistema publico. Tendo em vista essa ultima visdo
sobre o tema, um debate legislativo foi travado em 2007 com a proposic¢ao de dois projetos de
lei no Senado Federal, os quais buscaram responder ao problema da judicializagcdo, mas por
perspectivas e propostas distintas (WANG, 2015).

O Projeto de Lei do Senado, PLS n°® 219/2007, proposto por Tido Viana (PT/AC),
propunha que o SUS so fosse obrigado a fornecer tratamentos registrados na ANVISA e que
constassem nas listas oficiais de tratamentos, conferindo as autoridades de satde a decisao final
sobre o fornecimento de cuidados. Além de ressaltar os riscos orcamentarios, o senador
enfatizava os potenciais interesses das empresas farmacéuticas em influenciar pacientes e
médicos a solicitarem tratamentos caros, prejudicando o SUS. Devido a limitacdo de recursos,
Viana defendia que era necessario priorizar tratamentos que beneficiassem o maior nimero
possivel de pessoas e sugeria tornar as demandas judiciais para tratamentos fora das listas do
SUS nédo passiveis de concessdo (BRASIL, 2007b; GUIMARAES, 2014b).

Ja o projeto do senador Flavio Arns (PT/PR), PLS n° 338/2007, buscava assegurar que
0 acesso a saude ndo fosse limitado pelas listas oficiais de tratamentos do SUS, as quais ndo
eram atualizadas com a devida frequéncia e restringiam o acesso a novas tecnologias de saude.
Assim, quando os tratamentos existentes fossem ineficazes, o SUS seria obrigado a fornecer
tratamentos ndo incorporados com base na prescri¢do médica comprovando a necessidade para
evitar morte ou danos graves ao paciente. Arns propds a criacdo de uma instituicdo
independente (chamada no projeto de Conselho Nacional de Incorporacdo de Medicamentos e
Produtos de Saude — CNIM), que seria responsavel pelo processo de avaliacao e incorporacdo
de novas tecnologias por meio de um procedimento administrativo formalizado, com prazos
bem definidos e participacdo de representantes do governo, profissionais de saude e sociedade
civil (BRASIL, 2007¢c; GUIMARAES, 2014b).

Alguns anos depois, ambas as propostas foram materialmente*® combinadas no
Congresso Nacional, resultando na Lei n° 12.401/2011. A norma definiu como regra que a
oferta de tratamentos no SUS deve ser feita apenas de acordo com as listas, protocolos clinicos

4 O projeto do senador Tido Viana (PT/AC) foi formalmente rejeitado, enquanto o projeto de Flavio Arns foi
aprovado e convertido na Lei n® 12.401/2011. Todavia, as propostas de Viana foram introduzidas como emendas
no projeto de Arns, por isso, materialmente ambas as ideias foram aproveitadas (WANG, 2015).
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e diretrizes emitidos pelo proprio SUS, além de proibir o fornecimento ou reembolso de
tratamentos experimentais e medicamentos que ndo estejam registrados na ANVISA ou néo
sejam autorizados por ela. Ademais, criou a CONITEC, responsavel por realizar as avaliacdes
de tecnologias em salde, e o procedimento administrativo para decidir sobre a incorporacéo
das novas tecnologias no SUS (GUIMARAES, 2014b; WANG, 2015).

Nas palavras de Guimaraes (2014a), a Lei n® 12.401/2011:

Dispbs quais bens e servicos e em quais circunstancias devem compor,
dinamicamente, o cuidado integral a sadde. Além disso, estabeleceu um conjunto de
deveres ao Ministério da Salde. Lembremo-nos de que em todos os paises que
possuem sistemas de acesso universal a salde, o conceito de integralidade é
devidamente regulamentado. Em nenhum desses paises o cuidado integral significa o

acesso geral e irrestrito a bens e servi¢os regulados apenas pelo mercado.

Antes da aprovacdo da versdo final da lei, Dilma Rousseff, & época Presidenta da
Republica, chegou a vetar dispositivo que previa a disponibilizacdo imediata de tecnologias ndo
avaliadas no prazo estabelecido em lei, uma vez que € essencial a avaliacdo cientifica e
econbmica da tecnologia sob pena de colocar em risco a satde dos pacientes. Também vetou o
artigo que afirmava que o impacto econémico de uma tecnologia ndo € motivo para negar sua
incorporacdo no SUS, ja que o poder publico deve buscar ao maximo otimizar e racionalizar a
alocacdo dos recursos. Além disso, a Advocacia-Geral da Unido (AGU) emitiu pareceres
orientando os advogados do governo a utilizarem expressamente a Lei n® 12.401/2011 para
justificar a politica farmacéutica do SUS e tentar reduzir a intervencdo judicial no uso dos
recursos publicos (WANG, 2015).

Além das reacdes no ambito dos Poderes Legislativo e Executivo mencionadas acima,
o0 tema da judicializacdo da salde obviamente ndo escapou da pauta do proprio Judiciario. O
STF, ultima instancia desse Poder, mudou seu posicionamento sobre o0 assunto algumas vezes
com o passar dos anos, ainda que sua atuacdo nas demandas de salde ocorra
predominantemente em sede recursal. Segundo Vasconcelos (2020, p. 86):

Partindo de uma leitura abrangente do direito a saiide, que compreenderia tudo o que
fizesse parte da prescricdo médica, o tribunal brevemente explorou uma fase de
deferéncia as escolhas do SUS e maior controle do que seria concedido judicialmente.
Esta fase, caracterizada sobretudo por decisfes da entdo presidente do STF — Ellen
Gracie - foi logo abandonada em 2007, quando a Corte voltou a adotar entendimento
semelhante a sua postura inicial: o direito a saide, como direito fundamental, deve ser

garantido a despeito de qualquer interesse “secundario” do Estado (...).
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Em 2009, diante de diversos pedidos de suspensao de medidas cautelares que obrigavam
o fornecimento de prestagdes de salde pelo SUS tramitando no STF, uma audiéncia publica foi
convocada pelo ministro Gilmar Mendes para debater ““(...) questdes técnicas, cientificas,
administrativas, politica, econdmicas e juridicas relativas as acoes de prestacao de saude (...)”
(MENDES, 2009, p. 1). Durante a Audiéncia Pablica n° 4, participaram varios especialistas, a
maioria gestores de saude ou juristas, além de representantes de usudrios, industria,
profissionais de saude e academia, totalizando 51 apresentacGes sobre o tema (GOMES et al.,
2014; SANTOS; DELDUQUE; MENDONCA, 2015; VASCONCELOS, 2020).

Gomes et al. (2014) avaliaram o posicionamento central — favoravel, contrério ou
relativo — e os principais argumentos dos discursos proferidos durante a audiéncia por tipo de
representante, além de identificar as propostas para contornar o problema da judicializacdo da
salde no pais. Segundo os autores, de todos o0s participantes, a dicotomia entre o
posicionamento dos usudrios e gestores do SUS foi mais evidente: enquanto 0s usuarios se
posicionaram de forma predominantemente favoravel a judicializacdo, a maior parte dos
gestores foram contrarios as a¢des judiciais como via para obtencdo das prestacdes em salde.

No que diz respeito aos argumentos apresentados por esses dois grupos especificamente,
Gomes et al. (2014, p. 145-148) verificaram que 0s personagens que se posicionaram contra a
judicializacdo recorreram principalmente a discussdo sobre seguranca e eficacia das acdes e
servicos de salde, aspectos frequentemente ignorados pelos juizes para concessao dos pedidos.
Além disso, apontaram a questdo da disponibilidade de recursos financeiros no SUS, tendo em
vista que a judicializacdo compromete a previsibilidade e pode ocasionar escassez de recursos
mediante a compra recorrente de medicamentos de alto custo e sem observar o devido processo
licitatério, por exemplo, onerando o sistema publico de satide. Com relagdo aos principios que
regem o SUS, a corrente contraria a judicializacdo destacou a universalidade e a equidade do
acesso a salde, além do fato de que a integralidade ndo deveria ser interpretada como “(...)
totalidade, no sentido de ser ilimitada (...)”” e que a judicializacdo fere a ordem da lista de espera
do SUS e privilegia o direito individual em detrimento do coletivo. Finalmente, argumentaram
gue o Judiciario ndo possui conhecimento técnico suficiente para decidir sobre saide e que
estaria interferindo na estrutura do SUS.

O grupo favoravel a judicializacdo, por sua vez, além de afirmar que o Judiciario deve
intervir quando ha omissao do Estado em fornecer tecnologia ja incorporada ao SUS (sobre a
qual ja se comprovou seguranca e eficacia), argumentou que os recursos financeiros sao
suficientes e que cabe aos gestores otimiza-los de forma eficiente ao invés de alegar falta de

condigdes financeiras para cumprir suas responsabilidades legais. Acerca dos principios do
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SUS, esse grupo recorreu principalmente a integralidade, de modo que “todo individuo deve
ser observado de forma integral, isto €, deve-se respeitar cada particularidade do individuo e
conhecer sua realidade para intervir em sua situacao de saude, mesmo que as intervencgdes sejam
de alto custo”. Por fim, os representantes defenderam que o Judiciario deve garantir o direito a
salde e agir quando o Estado é omisso na implementacdo de politicas publicas, sobretudo para
populacbes minorizadas, geralmente excluidas (GOMES et al., 2014, p. 145-148),

De acordo com Gomes et al. (2014), durante a audiéncia publica muitos palestrantes
mencionaram medidas para tentar contornar as causas e os efeitos da judicializacdo da saude.
As principais propostas estavam relacionadas as fun¢des dos 6rgdos federais de regulacdo da
salide — Anvisa e Ministério da Saude — e ao Judiciario. Nesse sentido, houve defesa em prol
do aprimoramento das instancias regulatérias no pais, tanto do ponto de vista da concessdo dos
registros de comercializacdo quanto da incorporacdo das tecnologias no SUS, que a época era
de responsabilidade da Citec/MS (Comisséo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Saude). Também foi ressaltada a necessidade de o Judiciario observar os PCDT do Ministério
da Saude, que deveriam sofrer atualizacdes constantes e contar com participacdo democratica.

Além dessas e outras alternativas, a disponibilizacdo de assessoria técnica ao Judiciario
e a regulamentacdo da Emenda Constitucional n® 29 de 2000, para lidar diretamente com o
problema da escassez de recursos financeiros na saude puablica, também foram bastante
mencionadas na audiéncia publica. Algumas intervencdes citadas foram implementadas um
tempo depois, como criacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS
(CONITEC) em substituicdo a Citec/MS e o aprimoramento do processo de avaliacdo de
tecnologias em saude (ATS), reformulacdo de diversos PCDTSs, criacdo dos NAT-Jus, entre
outras (GOMES et al., 2014).

Em novembro de 2009, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) constitui um grupo de
trabalho por meio da Portaria n® 650 para elaborar estudos e propor medidas concretas e
normativas referentes as demandas judiciais envolvendo a assisténcia a satide (CNJ, 2009).
Alguns meses depois, o Plenario do STF indeferiu nove recursos interpostos pelo Poder Publico
contra decisbes que determinaram o fornecimento de medicamentos de alto custo ou

tratamentos no ofertados pelo SUS (STF, 2010) #4. No julgamento do Agravo Regimental na

4 O ministro Gilmar Mendes, a época presidente do STF, foi relator dos nove processos (Suspensdes de Tutela
175, 211 e 278; SuspensBes de Seguranca 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355; e Suspensdo de Liminar 47), nos quais
0s recursos interpostos pelo Poder Publico contra as decisdes que determinaram o fornecimento de medicamentos
de alto custo ou tratamentos ndo ofertados pelo SUS foram todos indeferidos (STF, 2010).
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Suspensao de Tutela Antecipada 175 (STA 175-AgR/CE), um desses nove recursos, 0 ministro
relator Gilmar Mendes estabeleceu em seu voto que:

(...) em geral, devera ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em
detrimento de opcéo diversa escolhida pelo paciente, sempre que ndo for comprovada
a ineficacia ou a impropriedade da politica de salde existente. Essa conclusdo néo
afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario, ou de a propria
Administracdo, decidir que medida diferente da custeada pelo SUS deve ser
fornecida a determinada pessoa que, por razBes especificas do seu organismo,
comprove que o tratamento fornecido néo é eficaz no seu caso.

(...) Situacéo diferente € a que envolve a inexisténcia de tratamento na rede publica.
Nesses casos, é preciso diferenciar os tratamentos puramente experimentais dos novos
tratamentos ainda ndo testados pelo Sistema de Salde brasileiro. (...) Os tratamentos
experimentais (sem comprovagéo cientifica de sua eficacia) (...) o Estado nao
pode ser condenado a fornecé-los. (...) Quanto aos novos tratamentos (ainda néo
incorporados pelo SUS), (...) [p]arece certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico
no SUS ndo pode significar violagdo ao principio da integralidade do sistema, nem
justificar a diferenca entre as opgles acessiveis aos usuarios da rede publica e as
disponiveis aos usuérios da rede privada. Nesses casos, a omissao administrativa no
tratamento de determinada patologia podera ser objeto de impugnacéo judicial,
tanto por a¢des individuais como coletivas. No entanto, é imprescindivel que haja
instrugdo processual, com ampla producgéo de provas, o que podera configurar-se um
obstéculo a concessdo de medida cautelar.

(...) ApOs refletir sobre as informagdes colhidas na Audiéncia Publica — Saude e sobre
a jurisprudéncia recente deste Tribunal, é possivel afirmar que, em matéria de salude
publica, a responsabilidade dos entes da Federacdo deve ser efetivamente
solidaria (BRASIL, 2010, p. 95-99, grifos nossos).

Conforme Gomes et al.(2014) destacam, o que o STF fez foi adotar uma postura nao
radical: ao mesmo tempo em que reafirmou a prioridade das politicas publicas de saude,
também admitiu que em situacdes excepcionais o Judiciario pode determinar que uma prestacao
em saude diferente da pactuada previamente no SUS seja fornecida ao individuo. Com isso, foi
deixada uma margem para que 0s juizes pudessem identificar o que o poder publico seria
obrigado ou ndo a fornecer ao paciente, conforme a argumentacao e as provas encaminhadas
no caso concreto.

Vale mencionar que apos a audiéncia publica, o STF, por intermédio do CNJ (6rgéo de
atuacdo administrativa do Judiciario), passou a estabelecer medidas de carater mais estrutural
no sistema de justica a fim de lidar com o fendémeno da judicializacdo. Em margo de 2010, o

CNJ editou a Recomendacéo n° 31 que, entre outras coisas, orientou 0s tribunais a trabalharem
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conjuntamente com médicos, farmacéuticos e outros técnicos, para decidirem sobre as questdes
de satde. Também foi recomendada a inclusdo do direito sanitario como disciplina na formagao
de juizes e nos concursos publicos, por exemplo (VASCONCELOS, 2020).

Ja a Resolucéo n° 107 do CNJ, editada em abril de 2010, criou o Férum Nacional do
Judiciério para Monitoramento e Resolucéo das Demandas de Assisténcia a Saude — Férum da
Saude. Composto por um Comité Executivo Nacional e comités estaduais, o Forum é
responsavel por elaborar estudos e propor medidas concretas e normativas para o
aperfeicoamento de procedimentos, o reforco a efetividade dos processos judiciais e a
prevencdo de novos conflitos na area da salde publica e suplementar. Houve também a
expansdo dos Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus), composto por
profissionais de satde que emitem pareceres técnicos que podem ser utilizados pelo juiz para
embasar suas decisdes (CONASEMS, 2021a; VASCONCELOS, 2020; VIEIRA, 2020).

Os NAT-Jus sdo responsaveis pela elaboracdo de notas técnicas nas quais apresentam
sintese de evidécias da literatura cientifica, focadas em questbes de eficacia, seguranca e
efetividade (VIEIRA,2020). Contudo, além de sua implementacdo nao ser totalmente uniforme
no territorio nacional, como de outras iniciativas, questiona-se a existéncia de dois processos
decisorios distintos, tanto em termos de regras quanto de funcionamento. Segundo Vieira (2020,
p. 47):

Teria o Judiciario, mesmo contando com estruturas de apoio técnico, competéncia e
legitimidade para se manifestar sobre o0 uso especifico de tecnologias em saude?
N&o estaria assim interferindo na formulacéo de politicas publicas? N&o se criam,
assim, dois processos decisérios, com fluxos e regramentos distintos, um que ocorre
no SUS, que considera, além das evidéncias de eficacia, seguranga e efetividade, as
evidéncias sobre o custo-efetividade incremental da tecnologia demandada em

relagdo a outras disponiveis e 0 seu impacto orgamentario; e outro que ocorre via

Poder Judiciario, que considera apenas as evidéncias de eficacia e seguran¢a?

Mesmo as medidas mais estruturais ndo foram capazes de conter a forte tendéncia do
Poder Judiciario em considerar o direito a saude irrestrito e se basear nas prescricdes médicas
como prova suficiente da necessidade e eficacia do tratamento demandado (CONASEMS,
2021b). Isso se deve a algumas razdes principais: primeiro porque o0 CNJ ndo é um oOrgao
jurisdicional e, assim, ndo vincula todos os juizes as suas deliberagdes; segundo porque, ainda

gue haja uma influéncia de suas exigéncias nas decisdes, 0s juizes possuem garantia de
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independéncia funcional que sustenta suas decisdes de acordo com sua livre convicgdo?;
terceiro, o nivel de implementacdo das recomendac6es do CNJ varia muito de acordo com a
localidade e 0 6rgdo ndo é responsavel por organizar ou financiar isso. Ademais, “uma das
criticas a decisdo no ambito da STA 175, por exemplo, era a sua dificil extensdo para outros
casos, j& que ela no maximo serviria como indicativo de controle incidental e concreto de
constitucionalidade, com improvavel aplicacdo erga omnes” (VASCONCELQS, 2020, p. 96).

De acordo com Guimarées (2014a), é preciso considerar também que a Lei n®12.401/11,
apesar de preencher a lacuna conceitual quanto a integralidade das prestacfes em salde, ndo
produziu os efeitos esperados, ou seja, “a lei ‘ndo pegou’. O autor destaca trés desafios a
CONITEC e ao Ministério da Saude no que se refere a ATS, tendo em vista que a politica
proposta ndo depende apenas da atuacdo da Comissdo. O primeiro desafio seria politico-
juridico, relacionado ao crescimento das despesas do Ministério da Salude com as acdes
judiciais, mesmo apds aprovacdo da Lei n° 12.240/11, pautadas na prescricdo médica que
justifica uma excepcionalidade ao entendimento proposto pelo STF. O segundo seria o desafio
institucional, associado a falta de reconhecimento da CONITEC e da importancia do trabalho
desenvolvido. E o terceiro desafio, por fim, seria o técnico-conceitual, ligado as etapas do
procedimento de incorporacdo — selecdo, avaliagdo propriamente dita e decisdo final — que
requerem uma separacao metodoldgica, administrativa e fisica entre as instancias que atuam
nesses diferentes momentos, priorizando o que sera avaliado, produzindo a recomendacao e
realizando a ATS propriamente dita (GUIMARAES, 2014b).

Diante do exposto, anos apos a audiéncia publica e o teste argumentativo consagrado na
STA 175, o nimero de agdes e decisbes contra 0 SUS ndo diminuiram (WANG, 2015;
VASCONCELOQS, 2020). Nesse periodo uma série de recursos extraordinarios questionando
matéria de saude publica foram sobrestados em incidentes de repercussdo geral*® pelo STF.
Segundo Vasconcelos (2020, p. 96):

Reconhecer a repercussdo geral destes temas confere a Corte a oportunidade de

estabelecer critérios de julgamento sistematicos, aplicaveis a todos 0s casos a quo e

45 Sobre esse ponto, Vasconcelos (2020, p. 101) comenta que “juizes podem ter mais incentivos para trazer
argumentos mais ‘técnicos’ e menos ‘juridicos’ a sua argumentagéo, mas ndo estdo obrigados a tanto: seu livre
convencimento seria apenas restringido se as Cortes superiores estabelecessem precedentes obrigatérios, que
reformariam decisGes a quo e, assim, reeducariam juizes mesmo quando ndo dispostos a tomar decisdes dificeis.”
46 “Instituto processual pelo qual se reserva ao STF o julgamento de temas trazidos em recursos extraordinarios
que apresentem questBes relevantes sob o aspecto econémico, politico, social ou juridico e que ultrapassem os
interesses subjetivos da causa. Foi incluido no ordenamento juridico pela Emenda Constitucional n. 45/2004 e
regulamentado pelos arts. 322 a 329 do Regimento Interno do Supremo Tribunal Federal e pelos arts. 1.035a 1.041
do Codigo de Processo Civil (Lei n. 13.105/2015)” (STF, 2018).
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possivelmente mais deferentes a politica. (...) O julgamento destes temas, assim,

poderia conduzir a Corte a um cendrio de maior controle da jurisprudéncia a quo.

O Quadro 1 lista os temas e as teses de repercussé@o geral consolidadas pelo STF nos

ultimos anos com relacéo a judicializagdo do acesso a medicamentos.
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Quadro 1 — Temas e teses de repercussao geral reconhecidas pelo STF sobre judicializacdo do acesso a medicamentos

Tema

Descricdo

Tese(s) fixadas pelo STF

Tema 500 - Dever do Estado de
fornecer medicamento  ndo
registrado pela ANVISA.
Processo: RE 657.718

Data de julgamento: 22/05/2019

Recurso extraordinario em que
se discute, a luz dos artigos 1°,
I11; 6% 23, 11; 196; 198, 1l e § 2°;
e 204 da Constituicdo Federal, a
possibilidade, ou ndo, de o
Estado ser obrigado a fornecer
medicamento ndo registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria — ANVISA.

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro
na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E
possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de
mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil
(salvo no caso de medicamentos drfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro
do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢Bes que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

Tema 793 - Responsabilidade
solidaria dos entes federados
pelo dever de prestar assisténcia
a saude.

Processo: RE 855.178

Data de julgamento: 23/05/2019

Recurso extraordinario em que
se discute, a luz dos arts. 2° e 198
da Constituicdo Federal, a
existéncia, ou ndo, de
responsabilidade solidaria entre
os entes federados pela
promocédo dos atos necessarios a
concretizacdo do direito a salde,
tais como o fornecimento de
medicamentos e o0 custeio de
tratamento médico adequado aos
necessitados.

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas
demandas prestacionais na area da saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacéo e
hierarquizacdo, compete & autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de
reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.

Tema 1161 - Dever do Estado de
fornecer medicamento  que,
embora ndo possua registro na
ANVISA, tem a sua importacdo
autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria.

Processo: RE 1.165.959

Data de julgamento: 29/11/2021

Recurso extraordinario em que
se discute, a luz dos artigos 196,
197 e 200, I e 11, da Constitui¢do
da Republica, o dever do Estado
de fornecer medicamento que,
embora ndo possua registro na
ANVISA, tem a sua importacao
autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitéria.

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na
ANVISA, tem a sua importagao autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada
a incapacidade econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo de
medicamentos e 0s protocolos de intervencgdo terapéutica do SUS.

Tema 1234 - Legitimidade
passiva da Unido e competéncia
da Justica Federal, nas demandas
que versem sobre fornecimento
de medicamentos registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia

Recurso extraordinario em que
se discute, & luz dos artigos 23,
11, 109, I, 196, 197 e 198, |, da
Constituicdo Federal, a
obrigatoriedade de a Unido
constar do polo passivo de lide

| — Competéncia

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos néo incorporados na
politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos
termos do art. 109, I, da Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do
farmaco ou do principio ativo, com base no Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG - situado
na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED — Lei
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Sanitaria - ANVISA, mas ndo
padronizados no Sistema Unico
de Saude — SUS.

Processo: RE 1.366.243

Data de julgamento: 13/09/2024

gue verse sobre a obtencdo de
medicamento ou tratamento ndo
incorporado  nas  politicas
publicas do SUS, embora
registrado pela Anvisa.

10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.
1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado um farmaco
especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor na lista CMED
(PMVG, situado na aliquota zero). 1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se
o valor do tratamento anual do medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso
de impugnacédo pela parte requerida, solicitar auxilioa CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.
1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisara de acordo com o or¢camento
trazido pela parte autora. 1.4) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de competéncia, sera
considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(do) ser somado(s),
independentemente da existéncia de cumulacéo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagdo
de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

I1 — Defini¢do de Medicamentos N&o Incorporados

2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que ndo constam na politica publica do
SUS; medicamentos previstos nos PCDT para outras finalidades; medicamentos sem registro na
ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT ou que ndo integrem listas do componente bésico.
2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da sistemética
da repercussdo geral, ¢ mantida a competéncia da Justica Federal em relacéo as acGes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido, observadas as especificidades j& definidas no aludido tema.

I11 — Custeio

3) As acgdes de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem na
competéncia da Justica Federal, serdo custeadas integralmente pela Unio, cabendo, em caso de haver
condenacdo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via
repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situacdo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade
de cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Salde, previamente
pactuado em insténcia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando somente a Unido no polo
passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusdo do Estado ou Municipio para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo importara em responsabilidade financeira
nem em dnus de sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso
de eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos entes. 3.2) Na determinacdo judicial de
fornecimento do medicamento, o magistrado devera estabelecer que o valor de venda do medicamento
seja limitado ao preco com desconto, proposto no processo de incorporacdo na Conitec (se for o caso,
considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de
preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja praticado pelo ente em compra publica,
aquele que seja identificado como menor valor, tal como previsto na parte final do art. 9° na
Recomendacéo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipétese, podera haver pagamento judicial
as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo ser
operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou distribuidor. 3.3) As acBes que
permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
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condenacdes aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo
(FNS ao FES ou ao FMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo. 3.3.1) O
ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos
desembolsos decorrentes de condenacdes oriundas de acbes cujo valor da causa seja superior a 7 (sete)
e inferior a 210 (duzentos e dez) salarios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Salde, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.4) Para fins de
ressarcimento interfederativo, quanto aos medicamentos para tratamento oncoldgico, as acfes
ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na proporcdo de 80%
(oitenta por cento) do valor total pago por Estados e por Municipios, independentemente do transito
em julgado da decisdo, a ser implementado mediante ato do Ministério da Salde, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para 0s casos posteriores a
10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.

IV — Anélise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1° V e VI, c/c art. 927, 111, § 1°, ambos do
CPC), o Poder Judiciério, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera
obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporagdo pela
Conitec e da negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposicdo no Supremo Tribunal Federal. 4.1) No exercicio do controle de
legalidade, o Poder Judiciario ndo pode substituir a vontade do administrador, mas tdo somente
verificar se 0 ato administrativo especifico daquele caso concreto estd em conformidade com as balizas
presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na politica publica no SUS. 4.2) A
analise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento nédo
incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de ndo
incorporacdo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos
motivos determinantes, ndo sendo possivel incursdo no mérito administrativo, ressalvada a cognicéo
do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos
motivos apontados como fundamentos para a sua ado¢do, a sujeitar o ente publico aos seus termos.
4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do autor da acdo o 6nus de demonstrar, com
fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranga e a eficacia do f&rmaco, bem como a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR,
ndo basta a simples alegacdo de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério
médico, sendo necessaria a demonstracdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisao
sistematica ou meta-analise.

V — Plataforma Nacional

5) Os Entes Federativos, em governanga colaborativa com o Poder Judiciario, implementardo uma
plataforma nacional que centralize todas as informaces relativas as demandas administrativas e
judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e informacdo ao cidaddo, na qual constardo dados
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bésicos para possibilitar a analise e eventual resolucdo administrativa, além de posterior controle
judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via prescricdes eletrdnicas, devidamente
certificadas, possibilitando o controle ético da prescricdo, a posteriori, mediante oficio do Ente
Federativo ao respectivo conselho profissional. 5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os
atores ligados ao sistema publico de salde, possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e
compartilhamento de informagdes com o Poder Judicidrio, mediante a criagdo de fluxos de
atendimento diferenciado, a depender de a solicitacdo estar ou ndo incluida na politica publica de
assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos préprios
Entes Federativos em autocomposicdo. 5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar
quem é o responsavel pelo custeio e fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base
nas responsabilidades e fluxos definidos em autocomposicéo entre todos os Entes Federativos, além
de possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficiarios de decisdes judiciais, com permissao de
consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF, nome de
medicamento, CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de Protecdo da Dados e demais
legislagBes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de saude cujo profissional
prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatério atualizado do estado
clinico do paciente, com informac@es detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias,
estabilizacBes ou deterioracfes no estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanca
relevante no plano terapéutico.

VI — Medicamentos incorporados

6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme conceituagdo estabelecida no &mbito da
Comissdo Especial e constante do Anexo I, 0s Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e
judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relacdo a competéncia judicial para apreciacdo das
demandas e forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido. 6.1) A(o) magistrada(o) devera
determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo (Unido, estado, Distrito Federal
ou Municipio), nas hipoteses previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados
ao presente acorddo.

Tema 6 - Dever do Estado de
fornecer medicamento de alto
custo a portador de doenca grave
que ndo possui condigBes
financeiras para compra-lo.
Processo: RE 566.471

Data de julgamento: 26/09/2024

Recurso extraordinario em que
se discute, a luz dos artigos 2°;
5% 6° 196; e 198, 88§ 1° e 2°, da
Constituicdo Federal, a
obrigatoriedade, ou ndo, de o
Estado fornecer medicamento de
alto custo a portador de doenca
grave que ndo possui condigdes
financeiras para compréa-lo.

1. A auséncia de inclusio de medicamento nas listas de dispensacao do Sistema Unico de Sadde - SUS
(RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do fa&rmaco
por decisdo judicial, independentemente do custo. 2. E possivel, excepcionalmente, a concessio
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacdo do
Sistema Unico de Salde, desde que preenchidos, cumulativamente, 0s seguintes requisitos, cujo 6nus
probatério incumbe ao autor da acgdo: (a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercusséo geral; (b) ilegalidade do ato de
ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na
sua apreciagdo, tendo em vista 0s prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°
8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011; c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d) comprovacéo, a luz
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da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurécia, efetividade e seguranca do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise; (e) imprescindibilidade clinica do
tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o
tratamento ja realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento. 3. Sob
pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso
111, 8 1°, ambos do Codigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo comissivo
ou omissivo de ndo incorporacdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa,
a luz das circunstancias do caso concreto e da legislagdo de regéncia, especialmente a politica pdblica
do SUS, ndo sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenca dos
requisitos de dispensa¢do do medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo
de Apoio Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou
a entes ou pessoas com expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente
em prescrigdo, relatério ou laudo medico juntado aos autos pelo autor da acéo; e (c) no caso de
deferimento judicial do farmaco, oficiar aos érgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporacdo no &mbito do SUS.

Fonte: Elaboracdo prépria com base nas decisGes do STF (BRASIL, 2019b; 2019c; 2021b; 2024a; 2024b).
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Ao julgar o Recurso Extraordinario 657.718 (Tema 500), o STF discutiu a possibilidade
de exigir que o Estado forneca medicamento sem registro na Anvisa. Nesse julgamento, a Corte
entendeu que o Estado ndo € obrigado a fornecer medicamentos experimentais e que, via de
regra, a auséncia de registro na Anvisa impede o fornecimento de medicamento por deciséo
judicial. A tese de repercussdo geral indicou, ainda, 0s critérios que excepcionam esse
entendimento, ou seja, situa¢fes nas quais é possivel a concesséo judicial do medicamento sem
registro, quais sejam: (i) a existéncia de um pedido de registro no Brasil (exceto para
medicamentos 6rfdos para doencas raras e ultrarraras); (ii) a mora irrazoavel da Anvisa em
apreciar o pedido; (iii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iv) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. A
tese também estabeleceu o entendimento de que as demandas por tratamentos sem registro
devem necessariamente ser propostas em face da Unido (BRASIL, 2019b).

Conforme j& comentado, a competéncia para os cuidados a saude é, segundo a
Constituicdo Federal, comum entre todos os entes da federacdo. A distribuicdo das acOes e
servigos, o financiamento e as modalidades de colaboragéo sdo estabelecidos na legislacdo do
SUS e a divisdo especifica das funcdes é variavel conforme a politica publica em questdo. Nesse
sentido, a judicializacdo impG&e um desafio para o funcionamento do sistema ao obrigar, por
exemplo, um ente a fornecer um tratamento que ndo é necessariamente de sua responsabilidade
ou, ainda, obrigar o fornecimento de um tratamento que ndo faz parte de nenhuma politica e,
portanto, ndo tem um ente responsavel previamente estabelecido. Na tese de repercussao geral
(Tema 973), decorrente do julgamento dos Embargos de Declaragdo no Recurso Extraordinario
855.178, o STF reafirmou a solidariedade entre os entes federativos e entendeu que cabe a
autoridade judicial chamar o ente responsavel pelo tratamento (de acordo com as regras do
SUS) para responder a demanda e determinar qual ente devera se responsabilizar pelo custeio
do tratamento em caso de condenacdo judicial (BRASIL, 2019c).

Segundo Vasconcelos (2020), com essas decisdes, o STF demonstrou uma nao
deferéncia ao processo regulatério brasileiro de aprovacéo de novos medicamentos ao permitir
gue 0 SUS seja condenado a oferecer tratamentos ndo autorizados pela Anvisa, mas registrados
em uma agéncia internacional (Tema 500). A autora destaca que o0s critérios de seguranca para
aprovacao de um produto perante as agéncias dos EUA e Europa, por exemplo, diferem do
Brasil e também entre si. Além disso, em um cenario mais amplo, compromete o sistema de
salide publica ao incorporar tecnologias de alto custo sem a devida analise de custo-efetividade
conduzida pela CONITEC, pois um medicamento pode até ser registrado pela Anvisa, mas ndo

atender aos criterios de custo-efetividade para justificar sua oferta no SUS.
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Outra critica feita por Vasconcelos (2020) ao posicionamento do STF diz respeito a
exigéncia de responsabilidade solidaria dos entes federativos. Ao julgar o Tema 793 o STF
possibilitou, por exemplo, que municipios pequenos, com poucos recursos, seja obrigado a
fornecer tratamentos complexos, mesmo quando a responsabilidade seria de outra esfera
governamental. De acordo com a autora, “o STF ndo oferece razbes que justifiquem este
posicionamento para além do direito a saude como um argumento total (e individual) (...)",
deixando em segundo plano a organizagdo e o equilibrio almejado pelo planejamento e
estruturacdo das politicas publicas de saude (VASCONCELOS, 2020, p. 97).

Ja no Recurso Extraordinario 1.165.959 (Tema 1161), outro processo relevante para
judicializacdo, o STF decidiu que o poder publico, via de regra, ndo poderia ser obrigado por
decisdo judicial a fornecer medicamentos ndo registrados na Anvisa. Contudo,
excepcionalmente, um medicamento sem registro que tenha a importacdo autorizada pela
referida agéncia, podera ser fornecido desde que comprovada: a incapacidade econémica do
paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por
outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e os protocolos de
intervencdo terapéutica do SUS (BRASIL, 2021b).

Em setembro de 2024, o STF finalizou o julgamento dos dois ultimos temas listados no
Quadro 1 (Temas 1234 e 6). Essas decisbes procuraram enfrentar aspectos controversos
deixados pelo posicionamento do proprio 6rgdo ao longo do tempo, como os critérios para
determinacéo do ente solidario que sera responsavel pelo custeio do tratamento, e 0s requisitos
obrigatdrios nos casos de medicamentos de alto custo fora das listas do SUS.

No Recurso Extraordinario 1.366.243, com repercussdo geral (Tema 1234), o Tribunal
decidiu se as a¢des judiciais solicitando medicamentos fora das listas oficiais do SUS, mas com
registro na Anvisa, devem ser obrigatoriamente propostas contra a Unido e no ambito da Justica
Federal*’. O Plenario do STF homologou, em parte, os termos de trés acordos interfederativos
estabelecendo as condicionantes e adaptacdes para solidariedade dos entes na forma das teses
fixadas na repercusséo geral (citadas no Quadro 1). Em linhas gerais, ficou definido que
demandas por medicamentos ndo incluidos nas listas do SUS, mas registrados na Anvisa,

dever&o ser processadas a partir de entdo na Justica Federal quando o custo anual do tratamento

47 As teses fixadas no julgamento deram origem a Simula vinculante n° 60, segundo a qual “o pedido e a analise
administrativos de farmacos na rede publica de salde, a judicializagdo do caso, bem ainda seus desdobramentos
(administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos)
homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica
da repercussao geral (RE 1.366.243)”.
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for igual ou superior a 210 salarios minimos. Nesses casos, 0 custo sera de responsabilidade
integral da Unido. Para medicamentos com custo anual unitario entre sete e 210 salérios
minimos, 0s processos tramitardo na Justica Estadual e a Unido deverd ressarcir 65% das
despesas impostas aos Estados e Municipios. No entanto, se o tratamento for oncoldgico, a
Uni3o devera ressarcir 80% do valor (BRASIL, 2024a)*,

Finalmente, no &mbito do Recurso Extraordinario 566.471 (Tema 6), que discutiu sobre
o dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo®® a portador de doenca grave sem
condi¢des financeiras de adquiri-lo, a maioria dos ministros do STF entendeu que 0
fornecimento de medicamentos registrados na Anvisa, mas ausentes das listas do SUS
(Rename, Resme e Remune), s6 pode ser determinado judicialmente em caréter excepcional®.
Para tanto, o autor da acdo deve preencher os seguintes requisitos, cumulativamente: (i)
negativa do fornecimento do medicamento pela via administrativa, conforme o item “4” do
Tema 1234; (ii) ilegalidade no ato de ndo incorporacdo do medicamento pela CONITEC,
auséncia de solicitacdo de incorporacdo ou atraso na sua avaliacdo, considerando os prazos e
critérios estabelecidos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n°
7.646/2011; (iii) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento disponivel nas listas
do SUS e PCDT; (iv) comprovacdo da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do
medicamento, baseada em evidéncias cientificas robustas (ensaios clinicos randomizados e
revisdes sistematicas ou meta-analises); (v) necessidade clinica indispenséavel, comprovada por
laudo médico fundamentado e com descri¢cdo dos tratamentos ja realizados; e (vi) comprovacédo
da incapacidade financeira para arcar com os custos do medicamento. Posteriormente, cabera
ao Judiciério solicitar aos rgdos competentes para avaliarem se é possivel estender esse direito
para todos os pacientes mediante a inclusdo do medicamento nas listas do SUS (BRASIL,
2024b).

As decisdes mais recentes do STF, especialmente dos Temas 1234 e 6, buscam de forma
mais detalhada lidar com alguns dos problemas da dindmica da judicializagdo do acesso a
medicamentos no Brasil. Mais atentos as politicas publicas ja delimitadas em lei, os julgados

4 Para uma explicacdo mais sucinta de todo o contetido das teses do Tema 1234, ver: AITH, Fernando. Nova
‘governan¢a judicial colaborativa’ para judicializacdo de medicamentos no Brasil. JOTA, 11 out. 2024.
Disponivel em: https://www.jota.info/opiniao-e-analise/colunas/coluna-fernando-aith/nova-governanca-judicial-
colaborativa-para-judicializacao-de-medicamentos-no-brasil.

4 A discussdo inicial dizia respeito a medicamento de “alto custo”, mas, ao final, o STF acabou conduzindo o
debate para a discussao acerca de qualquer tratamento ndo oferecido pelo SUS.

% As teses fixadas nesse julgamento deram origem a Siimula vinculante n® 61, que determina que “a concessdo
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensagdo do Sistema Unico
de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussdo Geral (RE 566.471)”.
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trouxeram diretrizes mais claras para lidar com o fendmeno a partir de entdo. Contudo,
conforme Aith (2024) destaca, ainda ndo ¢ possivel afirmar que as teses dardo conta de reduzir
as desigualdades caracteristicas da judicializacdo do acesso a medicamentos no pais, nem como
funcionara de fato a proposta de governanca colaborativa entre os atores do Judiciario e do
Executivo. Desse modo, apenas o tempo e o acompanhamento da execucdo das medidas

propostas poderdo revelar os novos atributos desse fendmeno no Brasil (AITH, 2024).

3.3.3 A quem serve a judicializacdo?

Mesmo adotando a leitura de que a judicializagdo do acesso a medicamentos expressa
uma forma legitima de busca por um direito, isso ndo exclui a possibilidade de existirem outros
interesses — além do interesse do paciente em ter seu direito a satde efetivado — pressionando
o0 sistema. Legitima ou ndo, o panorama geral é que com o passar dos anos a judicializacdo
acabou influenciando as politicas de salde, tanto da perspectiva orgcamentéria quanto pelas
adaptacOes regulatérias e administrativas que ocorreram com a expansao do fenémeno.

Um estudo com atores (representantes do Executivo, Judiciario, gestores de sistemas de
salde, organizacdo de pacientes etc.) envolvidos com o tema da judicializacdo do acesso a
medicamentos na Argentina, Brasil, Chile e Coldmbia, investigou as causas e consequéncias
do fendmeno nesses quatro paises®. Entre os resultados, o surgimento de novas tecnologias
muito caras e o interesse da industria farmacéutica pelo lucro foram os fatores mais
reconhecidos como as principais causas da judicializacdo (VARGAS-PELAEZ et al., 2019).

Segundo Pepe et al. (2010) e Soares e Depra (2012), existem indicios de que a industria
farmacéutica incentiva a judicializacdo do acesso a medicamentos e pressao do poder publico

para incorporacdo® de novas terapias nos protocolos do SUS como estratégias para expandir

51 O fendmeno da judicializacdo da salide ndo acontece apenas no Brasil e andlises incluindo outros paises podem
ser identificadas na literatura. De acordo com Vargas-Pelaez et al. (2019), a judicializagdo do acesso a
medicamentos é mais comum na Argentina, Brasil e Coldmbia do que no Chile, onde a maioria das a¢des sdo
movidas contra seguros de salde. Reveiz et al. (2013), ao estudarem as caracteristicas dos litigios em salde no
Brasil, Coldmbia e Costa Rica, apontaram que, mesmo com as diferencas nas estruturas dos sistemas de saude,
existem muitas semelhangas no que diz respeito aos problemas de acesso aos servicos de sadde que levam a
judicializagdo. De acordo com os autores, uma parcela significativa das demandas judiciais requer servicos que ja
estdo cobertos pelo sistema e a maioria das decisdes sdo favoraveis aos autores. Wang (2018), analisando a
jurisprudéncia inglesa, aponta que a judicializagdo da saide na Inglaterra e Pais de Gales ocorre, principalmente,
por tratamentos ndo incorporados e que, apesar dos tribunais ndo interferirem intensamente nas politicas publicas
de saude, hd uma cobranca para que as autoridades forne¢cam melhores justificativas para suas politicas e processos
decisorios em salde.

52 Nesse sentido, Messeder, Osorio-de-Castro e Luiza (2005, p. 532), por exemplo, indicam que: “a partir de 2000,
o fendmeno de incidéncia de pleitos a medicamentos parece seguir uma sequéncia diferente da anterior. H4 uma
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seu mercado consumidor. De acordo com as autoras, 0s pacientes e suas familias tomam
conhecimento dos novos medicamentos, que sdo descritos pela industria ou pelos médicos
como Unica alternativa vidvel para tratamento e vdo em busca de acesso a esses produtos pelo
SUS.

Em uma pesquisa sobre a atuacdo das instituicdes de apoio a pacientes com cancer,
Depra, Ribeiro e Maksud (2015), confirmaram a hip6tese de que a industria farmacéutica
patrocina diversas iniciativas com o objetivo final de ampliarem seus mercados. Ao influenciar,
ainda que indiretamente, a atuacdo das instituicbes na pressao sobre o poder publico para
incorporar um medicamento, a industria amplia suas chances de garantir vendas do produto
para o governo. Segundo as autoras, verifica-se uma “associagdo de estratégias sinérgicas: por
um lado, a indUstria acessa 0 médico e usa dessa influéncia para modificar o perfil de prescricéo;
por outro, fornece informacdo aos pacientes para fazé-los sentirem-se mais seguros em relacao
ao que foi prescrito” (DEPRA; RIBEIRO; MAKSUD, 2015, p. 1521).

Campos Neto, Gongalves e Andrade (2018) investigaram as percepcbes dos médicos
sobre as prescricbes que concediam para fundamentar processos judiciais e como eles
visualizavam a interferéncia da industria farmacéutica nessa dinamica. De acordo com 0s
autores, as respostas evidenciaram conflitos de opinides e revelaram detalhes das estratégias
usadas pelas indlstrias para convencer médicos e pacientes a utilizarem medicamentos ou
equipamentos de salde que ainda ndo foram padronizados no SUS. Além das campanhas
publicitarias,

(...) os entrevistados registraram assédios da industria, ao se aproximar de estudantes
de medicina na graduacdo e durante a residéncia, com estratégias que camuflam seus
interesses, atrelando-os a agdes filantropicas. Registra-se uma prética, em Vvérias
regibes do Brasil, na qual as indlstrias farmacéuticas apoiam experiéncias
comunitérias que retnem criangas e jovens portadores de diabetes, com vistas a
introduzirem novos equipamentos, como as bombas de insulina. Nos congressos

médicos, identificam-se intervengdes das industrias (CAMPOS NETO;
GONGCALVES; ANDRADE, 2018, p. 173).

Chieffi e Barata (2010), analisando as caracteristicas das ac¢Oes judiciais propostas em
2006 por residentes da cidade de S&o Paulo, identificaram uma concentracdo de acdes em

relacdo ao medicamento solicitado, o médico que o prescreve e 0 advogado da parte autora. Os

relacdo entre o aumento dos pedidos de medicamentos por meio de mandados judiciais e a inclusdo de
medicamentos nas listas oficiais de financiamento. Observa-se que a selecdo de medicamentos para inclusdo em
listas de financiamento leva a diminuic8o da incidéncia de agdes judiciais pleiteando esses medicamentos.”
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2.927 processos identificados pelas autoras foram ajuizados por 565 agentes, dos quais 549
(97%) eram advogados particulares. Conforme as autoras, verificou-se uma alta demanda
patrocinada por um numero relativamente baixo de advogados: apenas 36 advogados foram
responsaveis por ajuizar 76% de todos os processos no periodo. Além disso, a conexdo entre
advogado e medicamento judicializado pode ser identificada na pesquisa, indicio de que talvez
exista alguma relagdo mais direta entre os laboratorios e o patrocinio dessas acdes por parte de
um numero restrito de profissionais. Posteriormente, Chieffi, Barradas e Golbaum (2017),
analisando 56.345 acbes propostas contra a Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo,
também constataram que apenas 20, entre 11.865 advogados, eram responsaveis por 10.756
processos. E dos 15.069 prescritores identificados no estudo, somente 20 prescreveram
medicamentos para 2.927 pacientes que ingressaram na justica.

A influéncia da indudstria farmacéutica na ocorréncia da judicializacdo também foi
verificada no estudo de VVargas-Pelaez et al. (2019). Os entrevistados mencionaram que as agoes
judiciais sdo usadas como forma de pressionar os sistemas de salde para o financiamento de
novos medicamentos ou medicamentos de marca. Outras estratégias envolvem o
relacionamento com prescritores, associacfes de pacientes e advogados e campanhas de
marketing para desacreditar os medicamentos genéricos, o que resulta na exigéncia de marcas
especificas tanto pelos prescritores quanto pelos pacientes.

Abusos relacionados as compras por judicializacdo tém a ver com os bloqueios urgentes
de valores ou compras nao programadas muito acima dos valores que deveriam ser cobrados
por um medicamento, seguindo o preco imposto pela empresa. Segundo Diniz e Carvalho
(2024, p. 54), “(...) o Poder Publico, ao programar a compra de medicamentos, consegue estimar
0 consumo e seu custo, comprar em maiores quantidades e/ou com maior desconto”, o que nao
ocorre quando uma liminar é concedida na Justica e a aquisicdo precisa ser realizada 0 mais
rapido possivel, por exemplo. Nesse sentido, destacam as autoras, “os bloqueios de verbas para
atender a decisdes judiciais representam gastos superiores aos que seriam necessarios em uma
compra planejada”. E mesmo quando consideramos as compras programas, se¢ ha um unico
produtor do medicamento, isso inviabiliza concorréncia, diminuindo em certa medida o poder
de barganha nas negociagoes.

Além disso, uma vez que 0s processos de registro na Anvisa e pedido de pre¢co na CMED
ocorrem a pedido da empresa, existem indicios de que as industrias farmacéuticas tém se
aproveitado do contexto que permite a judicializacdo do acesso a medicamentos contra o
Estado, bem como da estrutura regulatéria sanitaria, para garantir compras altamente lucrativas

a serem realizadas pelo governo. Como a decisdo judicial € mandatoria e deve ser cumprida
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pelo poder publico, algumas empresas negligenciam a obrigacéo de solicitar o registro de prego
junto a CMED antes da comercializacdo dos medicamentos e passam a estabelecer livremente
esses valores nas negociagdes com o poder publico (CHIEFFI; BARATA, 2010; PEREIRA et
al., 2019; CMED, 2018).

Com a decisdo favoravel ao pedido na justica, os gestores sdo obrigados a adquirir o
produto, em alguns casos até mediante importacdo, sem possibilidade de negociar melhores
precos. Conforme destacam Chiefti e Barata (2010, p. 428), “o intervalo entre o registro do
medicamento e o registro do preco da as industrias a possibilidade de comercializacdo via
demanda judicial com a possibilidade de praticar o preco estabelecido por elas, uma vez que
geralmente esses medicamentos ndo tém similares, sendo produzidos por um Unico
laboratorio”.

Um exemplo dessa estratégia ocorreu com o eculizumabe (Soliris). De acordo com
Caetano et al. (2020), por forca de determinacdes judiciais o Ministério da Saude foi obrigado
por muitos anos a adquiri-lo por um preco determinado pela fabricante, além dos custos de
transporte e distribuicdo, pois o produto ndo tinha registro nem preco determinado no pais.
Entre 2009 e 2018, o governo gastou R$ 2.1 bilhdes em valores correntes e R$ 2.44 bilhdes em
valores corrigidos pelo IPCA de dezembro de 2018 com esse Unico medicamento. Identificou-
se uma enorme varia¢do no pre¢co médio ponderado (PMP) pago por unidade farmacotécnica
do medicamento até o registro na Anvisa acontecer em 2017. Segundo os autores,

As duas compras realizadas antes da obten¢do do registro na Anvisa em 2017
(10.733 unidades, 78% do total comprado no ano) tiveram PMP de R$ 21.055,61 em
valores correntes. J& as duas aquisicBes realizadas depois do registro e apds a
fixacdo do preco méaximo de venda ao governo (totalizando 2.988 frascos) tiveram
PMP inferior (R$ 13.515,01) ao estabelecido pela CMED em outubro de 2017 (R$
13.614,90), mostrando impacto importante na redugdo (-35,8%). Todas as compras
em 2018 tiveram PMP inferior (R$ 13.600,90) ao valor por frasco definido pela
CMED em abril de 2018 (R$ 13.889,35) (CAETANO et al., 2020, p. 6, grifos nossos).

Esse cenario foi se sustentando ao longo do tempo porque a solicitacdo de registro na
Anvisa e de preco CMED deve ser feita pelo fabricante. O primeiro registro do eculizumabe
(Soliris) para HPN ocorreu em 2007, tanto na agéncia norte-americana Food and Drug
Administration (FDA) quanto na agéncia europeia European Medicines Agency (EMA).
Contudo, a empresa s6 entrou com a solicitacdo no Brasil quando julgou conveniente, 0 que
ocorreu em 2015, apos 8 anos desde o primeiro registro nos EUA e quando a primeira patente
do medicamento expiraria no pais (CAETANO et al., 2020).
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Com a relacdo a essa primeira patente do eculizumabe, inclusive, vale mencionar que
ela se refere a uma patente mailbox>3. Houve tentativa por parte da empresa titular de manter a
extensdo da vigéncia dessa patente por meio de acdo judicial, com base no paragrafo Unico do
artigo 40 da LPI%*, extinto posteriormente pelo STF no ambito da ADI 5.529. A estimativa de
gastos do governo com a compra desse Unico medicamento no periodo de extensdo pelo
parégrafo Unico foi a maior entre os nove medicamentos estudados por Paranhos, Mercadante
e Hasenclever (2020a), ultrapassando os R$ 2 milhdes.

A situacdo de monopdlio na oferta de medicamentos, quer dizer, quando ha apenas um
produtor, é reflexo do direito a patente ja concedido, ou entdo da expectativa desse direito
quando o pedido ainda ndo foi apreciado pelo 6érgdo responsavel, que no Brasil é o INPI
(CHAVES; HASENCLEVER; OLIVEIRA, 2018). De acordo com Mercadante (2019), apesar
do Acordo TRIPS vedar qualquer discriminacéo relacionada ao setor no qual a patente se aplica,
¢ preciso considerar sim que os efeitos serdo distintos em cada um. No caso do setor
farmacéutico, especialmente, as patentes representam uma estratégia de diferenciacdo e
acumulacdo de mercado. E do ponto de vista da salde publica, o periodo de exclusividade
gerado pelas patentes tem o conddo de restringir 0 acesso a produtos farmacéuticos mais
acessiveis (SCOPEL; CHAVES, 2016).

O Acordo TRIPS alterou de forma significativa o contexto inovativo em varios paises,
impondo muitos desafios para os sistemas de saude, inclusive o brasileiro, que aderiu quase
imediatamente a norma, editou uma nova Lei de Propriedade Industrial (LP1), a Lei n®9.279/96,
e voltou a permitir o patenteamento de produtos e processos farmacéuticos. De acordo com

Guimarées (2013), a tendéncia de aumento dos pregos dos medicamentos foi imediatamente

53 Conforme explicado na subsecéo 2.3.1, mailbox se refere aos pedidos de patente de produtos farmacéuticos que
passariam a ser patentedveis apds a harmonizagdo da legislacdo brasileira de propriedade intelectual ao Acordo
TRIPS. Esses pedidos foram depositados entre 1995 e 1997 para garantir a novidade e titularidade e aguardaram
a transicdo para serem examinados.

% Com relacdo a tentativa de extensdo da vigéncia dessa patente do eculizumabe, isso ocorreu no ambito de um
dos processos que discutia 0s prazos de vigéncia de mais de 240 patentes mailbox concedidas pelo INPI. O 6rgéo,
desde 2013, tentava ajustar os prazos de vigéncia que ele mesmo tinha concedido com base em uma interpretacéo
equivocada do paragrafo Unico do artigo 40 da LPI, que a época ainda ndo estava extinto. Por esse dispositivo, a
patente do eculizumabe, concedida em 2010, teria sua vigéncia até 2020, o que foi argumentado pela empresa
titular, Alexion. Todavia, e como a Terceira Turma do Superior Tribunal de Justica (STJ) entendeu no referido
processo, tal leitura violava o paragrafo Gnico do artigo 229 também da LPI e, portanto, ainda que o INPI tivesse
demorado para examinar o pedido de patente, a vigéncia da protecdo deveria ser contada a partir do depoésito do
pedido. Diante da negativa do recurso interposto pela empresa Alexion, a patente mailbox do eculizumabe expirou
em 2015. A Alexion informou em nota oficial, que “(...) continua com outros pedidos de patentes pendentes no
Brasil que forneceriam protecéo adicional ao Soliris”. Mais detalhes sobre essa questdo, ver: VARGAS, Mateus.
STJ mantém entendimento de que patentes mailbox tém validade de até 20 anos. JOTA, 24 abr. 2018. Disponivel
em: https://www.jota.info/tributos-e-empresas/saude/soliris-imbroglio-patente-mailbox.
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verificada no Brasil como consequéncia ao monopdlio criado pelas patentes apds a
implementacdo da nova LPI.

Para Guimaraes (2013), a regulagéo dos direitos de propriedade intelectual relativos a
produtos e processos farmacéuticos no Brasil esta ligada a um processo de disputa em torno de
diferentes projetos e visdes de mundo de grupos com maior ou menor poder para direcionar as
decises. Sem fazer uso do periodo completo de transi¢do®, previsto pelo Acordo TRIPS para
0s paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos, o Brasil perdeu a chance de capacitar
sua industria nacional e fortalecer seu posicionamento no sistema de concorréncia internacional
(LIMA, 2013). Com isso, dificuldades relacionadas ao acesso a medicamentos e o0s altos precos
cobrados pela industria farmacéutica transnacional ainda reverberam décadas depois da decisdo
do governo brasileiro de reformar, quase que imediatamente, a sua legislacéo para adequé-la ao
TRIPS (JANNUZZI, 2015; MERCADANTE, 2019).

Segundo Coelho et al. (2021, p. 3), “a Propriedade Intelectual (PI) e suas consequéncias
para 0 acesso aos medicamentos € uma dessas questdes estruturais para o sistema de salde, uma
vez que 0 monopdlio garantido pelas patentes dé a seu detentor a prerrogativa de estabelecer
precos e tomar decisdes sobre a producao e venda de uma tecnologia farmacéutica”. Na mesma
linha de raciocinio, Ventura et al. (2010, p. 80) destacam que o debate sobre 0 acesso equitativo
a salde e os efeitos da judicializacdo sdo diretamente “relacionados as questdes de alocagdo de
recursos publicos para pesquisa e assisténcia; do uso racional das novidades tecnoldgicas e
cientificas na pratica médica, nos sistemas de saude e também a propriedade intelectual”.

Entretanto, a intervencdo judicial, focada principalmente na resolucdo das demandas
individuais, geralmente ndo prioriza essas questdes estruturais sobre o sistema de salde e a
garantia do acesso universal, integral e equitativo a medicamentos essenciais. Um aspecto
identificado na pesquisa de Vargas-Pelaez et al. (2019), inclusive, foi a negligéncia por parte
dos entrevistados sobre a relacdo existente entre os direitos de propriedade intelectual, os altos
precos cobrados pela inddstria e o fenbmeno da judicializacdo do acesso a medicamentos,
mencionada apenas por poucos entrevistados da Colémbia.

Enquanto objeto de politicas publicas, os medicamentos representam um ponto de

atencdo para além da questdo sanitéria, ja que sdo bens de producdo industrial e demandam

55 Segundo Lima (2013, p. 31), os paises em desenvolvimento, como o Brasil, teriam até 2005 para incorporar o
padrdo minimo de concessdo de direitos de propriedade intelectual em suas legislacBes internas; e 0s paises de
menor grau de desenvolvimento, conforme lista da Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU), teriam até 1° de julho
de 2013 — e para 0 campo de patentes farmacéuticas, eles teriam até 1° de janeiro de 2016, conforme previsto na
Declaracéo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Sadde Publica, assinada em 2001.
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intensivo uso de conhecimento (MACHADO-DOS-SANTOS; NASCIMENTO, 2015). Além
de invengbes passiveis de exploracdo comercial exclusiva por causa das patentes, 0s
medicamentos s&o itens de primeira necessidade para a saude das pessoas e, diante de uma
determinacéo judicial, o poder pablico pode acabar sendo obrigado a fornecé-los (DALLARI,
2013). Tal contexto constitui-se como extremamente favoravel as inddstrias farmacéuticas por
seu poder de barganha bastante significativo. Desse modo, é imprescindivel debater os
elementos que viabilizam compras altamente lucrativas para a industria, mas muito prejudiciais

a saude publica.
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4 METODOLOGIA

Esta tese busca investigar se existem estratégias de pedido de patente, registro e preco
empregadas por empresas farmacéuticas que viabilizam vendas lucrativas ao Ministério da
Saude de medicamentos pleiteados em acGes judiciais. Trata-se de uma pesquisa empirica,
exploratoria e descritiva que pretende identificar e explicitar aspectos do fenémeno, tornando-
o familiar, a0 mesmo tempo em que descreve suas caracteristicas e procurar relacionar as
variaveis existentes. De acordo com Gil (2008, p. 27), “pesquisas exploratorias sdo
desenvolvidas com o objetivo de proporcionar visdo geral, de tipo aproximativo, acerca de
determinado fato”. As pesquisas descritivas, complementa o autor, objetivam “a descri¢ao das
caracteristicas de uma determinada populacdo ou fenémeno ou o estabelecimento de relaces
entre variaveis” (GIL, 2008, p. 28).

O estudo segue predominantemente uma abordagem qualitativa de carater retrospectivo.
A pesquisa qualitativa, segundo ensina Godoy (1995, p. 21), “ndo se apresenta como uma
proposta rigidamente estruturada, ela permite que a imaginagdo e a criatividade levem os
investigadores a propor trabalhos que explorem novos enfoques”. Essa abordagem leva o
pesquisador a mergulhar profundamente em um fendmeno e oferece, a partir da sua
multiplicidade de técnicas de coleta e analise de dados, inUmeras possibilidades para explorar
as mais diversas perguntas de pesquisa. Assim, pretende-se investigar as decisdes empresariais
relacionadas a patente, registro sanitario e precificacdo de medicamentos adquiridos de forma
centralizada pelo Ministério da Saude por causa de determinacéo judicial.

Denzin e Lincoln (2006) descrevem o pesquisador qualitativo como um bricoleur®®, que
analisa, combina e produz vérios fragmentos ou elementos distintos sobre o seu fenémeno e
gera interpretacdes sobre ele. Pensando na melhor forma de estudar determinado objeto, Godoy
(1995) aponta que o pesquisador pode se valer de véarios dados coletados por diferentes fontes
de informacéo e, mesmo que sejam predominantemente de carater qualitativo, a pesquisa pode
comportar dados quantitativos. Diante disso, a realizacdo deste trabalho depende do emprego
de diferentes procedimentos e técnicas de pesquisa, tais como a pesquisa bibliogréafica e
documental e o levantamento de dados em fontes diversas para atender aos objetivos descritos

a sequir.

% Denzin e Lincoln (2006, p. 18): “O pesquisador, por sua vez, talvez seja visto como um bricoleur, um individuo
gue confecciona colchas, ou, como producgdo de filmes, uma pessoa que retine imagens transformando-as em
montagens”.
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4.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo geral da tese € investigar se existem e quais sdo as estratégias de solicitacdo
de patente, registro e preco utilizadas pelas empresas farmacéuticas que viabilizam vendas

lucrativas ao Ministério da Saude de medicamentos pleiteados em a¢es judiciais.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Os objetivos especificos séo:

(1) Mapear as compras centralizadas de medicamentos, realizadas entre 2017 e 2021 no
ambito do governo federal pelo Departamento de Logistica em Saude do Ministério da Saude
(DLOG/SE/MS), e justificadas por decisdes judiciais, identificando: o0s principais
medicamentos adquiridos, os fornecedores, as quantidades e os valores das aquisi¢des;

(i) Identificar as caracteristicas da patente considerada constraining depositada no
Brasil, do primeiro registro sanitario solicitado na Anvisa, FDA e EMA e da primeira demanda
de avaliacdo na CONITEC para os medicamentos encontrados em (i);

(iii) Identificar os prazos praticados pelas empresas farmacéuticas para realizacdo dos
tramites de solicitacdo de patente, registro sanitario, preco e avaliagdo na CONITEC nos casos
dos medicamentos com patente constraining depositada no Brasil;

(iv) Verificar se existe, e qual €, a relacdo entre as estratégias de solicitacdo de patente,

registro e preco e o fenémeno da judicializacdo do acesso a medicamentos no Brasil.

4.3 PERGUNTA DE PESQUISA E HIPOTESE

A partir da andlise das aquisi¢es de medicamentos em ambito federal, justificadas pela
judicializacdo, pergunta-se: é possivel afirmar que existem estratégias de solicitacdo de patente,
registro e preco que viabilizam vendas lucrativas ao Ministério da Saude motivadas por
decisdes judiciais?

A hipotese é que empresas farmacéuticas estrangeiras articulam estratégias para garantir
vendas ao Ministério da Saude, mesmo em condi¢Ges desfavoraveis ao interesse publico,

decorrentes do fenémeno da judicializacdo do acesso a medicamentos no Brasil.

4.4 ETAPAS DE PESQUISA
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A pesquisa de tese é composta por trés etapas principais, ilustradas na Figura 2 e

explicadas com mais detalhes em seguida.

Figura 2 - Etapas de pesquisa

Pesquisa bibliogrifica e
documental

& ¥

Analise dos dados e discussio dos
resultados

-
Coleta de dados

* Selecdo dos medicamentos « Caracterizacdo dos 30 medicamentos

+Pesquisa patente constraining
« 1° registro de comercializacdo

selecionados em relagdo as compras;
contexto patentdrio; registros e

- 17 avaliacio na CONITEC / Rename avaliacoes CONITEC .

» 17 compra publica centralizada »Célculo dos prazos e analise dos 19

« 1* publicagio do PMVG CMED medicamentos com patente
. J/ \_ constraining 10 Brasil Y,

Fonte: Elaboragao propria.

4.4.1 Pesquisa bibliografica e documental

Conforme aponta Creswell (2007), a revisdo de literatura tem varias funges em uma
pesquisa: desde compartilhar os resultados de estudos prévios, conectar o estudo atual e essa
literatura anterior ou justificar a realizacdo de um novo trabalho até ser fonte de comparacao de
resultados. Portanto, a0 mesmo tempo em que ela situa o trabalho no campo de pesquisa
(ALVES-MAZZOTTI, 2006), também serve como fonte de informacGes para comparacao de
resultados (CRESWELL, 2007) de trabalhos anteriores. Documentos como leis, resolucdes e
outros tipos normas também s&o utilizados no trabalho, tendo em vista que o tema estudado tem
um carater interdisciplinar, estando fortemente ligado ao debate desenvolvido no campo
juridico.

A literatura a ser utilizada para construgéo do trabalho de tese pode ser dividida em duas
origens. Primeiramente, a bibliografia do acervo pessoal da pesquisadora, construido ao longo
darealizacdo de disciplinas, pesquisas livres, por recomendacao de professores e pesquisadores,

incluindo a orientadora e membros da banca de qualificagcdo do projeto. Em segundo lugar,
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obras selecionadas a partir de pesquisas direcionadas em bases de bibliograficas cientificas,
conforme descrito a seguir.

As pesquisas de referéncias foram realizadas nas seguintes bases: Biblioteca Digital
Brasileira de Teses e DissertacGes (BDTD); Catalogo de Teses e Dissertacbes (CAPES);
JSTOR; SciElo; SpringerLink; Taylor & Francis Online; Web of Science; Wiley Online Library;
Scopus e Google Scholar. Nos campos de busca foram utilizadas expressdes e palavras-chaves
(em portugués e inglés), como: patente; patentes de medicamentos; judicializacdo da salde;
judicializacdo do acesso a medicamentos; registro; Anvisa; CONITEC; CMED; incorporacao;
estratégias das empresas; acesso a medicamentos. Os operadores booleanos AND e OR, bem
como 0s caracteres especiais " (aspas) e () (parénteses), também foram empregados para
refinar e tornar mais precisos os resultados de busca, sempre que possivel. A seguir, consta o

mapa de literatura desenvolvido.

Figura 3 - Mapa da literatura
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Fonte: Elaboracéo propria.

4.4.2 Coleta de dados: selecéo, consulta e coleta de informacdes dos medicamentos

A segunda etapa de pesquisa é dividida em seis procedimentos principais: a) sele¢do dos
medicamentos judicializados adquiridos pelo DLOG/SE/MS; b) pesquisa dos pedidos de
patentes constraining no Brasil; c¢) pesquisa do primeiro registro de comercializagdo nas

agéncias reguladoras brasileira, norte-americana e europeia; d) pesquisa da primeira
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recomendacéo pela CONITEC ap0s a avaliacdo da tecnologia em saude e presenca na lista de
medicamentos essenciais (Rename); (e) consulta da primeira compra publica centralizada feita
pelo DLOG/SE/MS e; f) pesquisa do primeiro preco listado pela CMED. Os procedimentos
descritos em “b”, “c” e “d” foram realizados para os 30 medicamentos. E 0s procedimentos “e”
e “f” foram realizados para os medicamentos com patente constraining identificada no Brasil
para complementar a andlise.

Os dados utilizados nesta pesquisa de tese foram checados e atualizados pela ultima vez

em 01 de maio de 2024. O fluxograma a seguir ilustra os procedimentos mencionados.
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Figura 4 - Fluxo da coleta de dados

+ Identificagfo anual das 20 maiores compras piblicas centralizadas (valor total),
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Book; Canadian Patent Fegister; Ezpacenet; INPL

Pesquisa da patente

\ » Identificagdc do 1° registro de comercializacdo solicitado e concedido pelas
agéncias reguladoras brasileira (Anviza), norte-americana (FDA) e europeia
(EMAY

» Dados: Anviza - n° do registro; status do 1° registro; nome comercial; categoria;
F classe terapéutica’ATC; data do pedido; data da concess3o.

FDA & EMA — n° do registro; nome comercial; titular; data da concessdo;
designacdes ezpeciais (ex. orphan designation), quando cabivel.

1° registro de
comercializacio

Identificagdo da 1* solicitagio e decisdo relacionada ao medicamento junto a
CONITEC e inclusdo na Rename.
1° recomendacio da Dados: data do protocolo; demandante; indicagio terapéutica; data da decisfo;
CONITEC/ decisio.
Rename Fonte: Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico
de Saidde (CONITEC) e ERelagio Nacional de Medicamentos Eszenciais

(Fename).

Identificacio da 1® compra poblica centralizada dizponivel na base para oz
medicamentos com patente consfraining depositada no Brasil.

Dados: pmdutc-l; data da compra; quantidade de itens; valor unitdrio; valor
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* Fonte: Banco de Pregos em Saade (BPS).

17 compra publica
centralizada

+ Identificagio do 1° prego listado pela CMED para os medicamentos com
patente consfraining depositada no Brasil.

» Dados: medicamento; laboratonio; aprezentacio; preco maximo de venda ao
governc (PMVG); data da lista.

» Fonte: Camara de Regulagic do Mercado de Medicamentos (CMED).

N )

1° publicacio do
preco CMED

Fonte: Elaboraco propria.

! Principio ativo/concentracdo/forma farmacéutica/composicdo/unidade de fornecimento.

2 De acordo com Kubo (2011), patentes consideradas constraining sdo aquelas dificeis de contornar e que podem
impedir a entrada de versGes genéricas no mercado. A pesquisa de patentes constraining contou com 0 apoio
técnico da equipe de especialistas da empresa nacional Libbs Farmacéutica Ltda., a qual a autora novamente
agradece.
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a) Selecdo dos medicamentos adquiridos pelo DLOG/SE/MS por causa da judicializacdo

A Figura 5 ilustra o processo de selecdo dos medicamentos.

Figura 5 - Processo de selecdo dos medicamentos
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as compras publicas
centralizadas entre janeiro
de 2017 e 2022

Listas individuais das
compras por ano e lista
unificada

4 N 4 N (~  Lista tinal com 30 )
Selecdo das compras medicamentos distintos
realizadas entre janeiro de que representam as
2017 e dezembro de 2021, medicamentos (ex. fralda maiores aquisi¢des (valor
Jjustificadas pela i taca ial et ] total) do DLOG/SE/MS,
judicializacdo alunentacao especia ) entre 2017 e 2021, por
\_ ) \_ J \__causa da judicializacio

Retirada das vacinas e
produtos que nio sdo

Fonte: Elaboragdo propria.

Em consulta ao sistema de Busca de Pedidos e Respostas com base na Lei de Acesso a
Informacgdo (LAI) (Lei n°® 12.527/2011)%, foram obtidos os dados das compras publicas
centralizadas, realizadas pelo Departamento de Logistica em Salde (DLOG/SE/MS) do
Ministério da Salde, entre janeiro de 2017 e 2022. A obtencao desses dados se deu por meio
de pesquisa de pedidos e respostas®® ja disponibilizados na plataforma, utilizando as palavras-
chaves “judicializacdo”, “decisdes judiciais” e “medicamentos” no campo “Termo de

pesquisa”. Entre as diferentes respostas localizadas no sistema, optou-se por utilizar aquela que

57 O sistema possibilita que qualquer pessoa consulte os pedidos de informacédo baseados na Lei de Acesso a
Informac&o e direcionados aos drgdos e entidades do Poder Executivo Federal e suas respectivas respostas. Para
mais  informacgBes, consultar:  https://www.gov.br/acessoainformacao/pt-br/assuntos/busca-de-pedidos-e-
respostas/perguntas-frequentes.

%8 Disponivel em: https://buscalai.cgu.gov.br/.
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reunia 0 maior numero de informacdes acerca das aquisicdes centralizadas do DLOG/SE/MS,
que foi a resposta ao pedido n° 25072014108202281°%°.

A resposta ao referido pedido compreende uma planilha com dados das compras
publicas centralizadas de produtos (medicamentos, produtos de salde, alimentos e outros) nas
modalidades pregao, dispensa de licitacao e inexigibilidade de licitacdo. A existéncia de acdes
judiciais demandando os produtos justifica compras nas duas ultimas modalidades. Além de
listar os produtos e a justificativa da judicializacdo, a planilha contém: o nome, CPF ou CNPJ
do fornecedor; o ano da compra; a unidade de fornecimento; quantidade comprada; o valor
unitario e o valor total das aquisi¢fes. Dessa forma, é possivel aplicar diversas combinac6es de
filtros para selecionar prazos, produtos e outras variaveis de interesse. Sem quaisquer filtros
aplicados, essa planilha possui mais de 7.500 linhas, cada uma correspondendo a uma aquisi¢do
do DLOG/SE/MS®,

Para esta tese, optou-se por trabalhar com as aquisicOes realizadas no recorte temporal
de 5 (cinco) anos completos, ou seja, entre janeiro de 2017 e dezembro de 2021. Nesse recorte
temporal, primeiramente foram selecionados todos os produtos cuja aquisi¢cdo foi justificada
pelo atendimento a demanda judicial. Em seguida, foram retirados da selecdo vacinas e
produtos que ndo correspondiam a medicamentos, tais como, acessério bomba para insulina,
agulhas, fraldas, entre outros. Todos os medicamentos — identificados pelos nomes dos
principios ativos na planilha — foram agrupados em abas separadas por ano de compra. Uma
lista unificada com as aquisicGes dos cinco anos também foi mantida. Em todas as listagens, foi
feita a soma das quantidades de itens comprados e dos valores totais dos medicamentos
repetidos, ou seja, adquiridos mais de uma vez.

Para cada ano, e na lista unificada, foi possivel ordenar e filtrar os medicamentos
segundo o valor total gasto pelo DLOG/SE/MS para a aquisi¢do. Selecionou-se os 20
medicamentos com maiores valores totais de cada lista, substituindo as enzimas (identificaveis,

geralmente, pela presenca do sufixo -ase em sua nomenclatura) pelo medicamento seguinte de

%9 O pedido solicitou acesso a lista dos(as) 10 (dez) moléculas/medicamentos que mais custaram (nome e valores)
ao Ministério da Saude, em decorréncia de decisdes judiciais, nos anos de 2020 e 2021. No entanto, a planilha
disponibilizada pelo DLOG em resposta ao pedido contém dados das compras realizadas entre janeiro de 2017 e
2022 nao s6 de medicamentos, mas de outros produtos de salde, bem como por outras justificativas além da
judicializacdo. Isso possibilita, portanto, a extracdo de outras informagdes de interesse para além daquelas
solicitadas pelo demandante original. O pedido n° 25072014108202281 pode ser acessado em:
https://buscalai.cgu.gov.br/PedidosLai/DetalhePedido?id=4271473.

80 Uma copia dessa planilha completa, sem filtros aplicados, pode ser acessada em:
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1_79ZkB04C1kbOqgnPqLUYUHBvbivSDig/edit?usp=sharing&ouid=1
00629711022762334589& rtpof=true&sd=true.
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maior valor da lista®’. Essa substituicdo foi realizada porque verificou-se junto a equipe de
especialistas da empresa nacional Libbs Farmacéutica Ltda. que essas moléculas, por
caracteristicas proprias, ndo sdo facilmente patenteaveis enquanto produto. Manté-las na
selecdo, portanto, representaria um obstaculo para a fase de busca de patentes constraining e a
prépria execucdo desta pesquisa de tese.

As seis listas foram cruzadas para retirada dos itens que se repetiam, ou seja,
medicamentos que apareceram mais de uma vez entre os 20 com maior valor total de aquisi¢io
por ano®, chegando a uma selec&o final de 30 principios ativos. No Quadro 2 a seguir constam
0s principios ativos e respectivos nomes dos medicamentos de referéncia segundo informacdes

obtidas na Anvisa.

Quadro 2 - Lista dos 30 principios ativos (medicamentos de referéncia) selecionados

Principios ativos MedicamAent_os de Principios ativos Medicanlent_os de
referéncia referéncia
acetato de abiraterona Zytiga ibrutinibe Imbruvica
acetato de icatibanto Firazyr ivacaftor Kalydeco
alentuzumabe Campath ivacaftor + lumacaftor Orkambi
atalureno Translarna macitentana Opsumit
bevacizumabe Avastin mercaptamina Cystagon/Procysbi
bortezomibe Velcade mesilato de lomitapida Lojuxta
brentuximabe vedotina Adcetris metreleptina Myalept
burosumabe Crysvita mipomerseno sodico Kynamro
cloridrato de migalastate Galafold nivolumabe Opdivo
eculizumabe Soliris nusinersena Spinraza
elexacaf'gor + tezacaftor + Trikafta patisirana sodica Onpattro
ivacaftor
esilato de nintedanibe Ofev pembrolizumabe Keytruda
eteplirsena Exondys risdiplam Evrysdi
fosfato de ruxolitinibe Jakavi trastuzumabe Herceptin
givosirana sodica Givlaari voretigeno neparvoveque Luxturna

Fonte: Elaboragéo propria.

b) Pesquisa dos pedidos de patentes constraining dos principios ativos selecionados®

61 Foram substituidos: galsulfase, alfagalsidade, elosulfase alfa, idursulfase, beta-algasidase, alfa-alglicosidase,
sebelipase, laronidase, esterase e cerliponase.

62 O Jakavi (fosfato de ruxolitinibe) foi o Gnico principio ativo que nédo apareceu em mais de uma lista entre os 20
maiores valores totais.

83 A identificacdo das patentes constraining foi realizada em dezembro de 2022.
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A etapa seguinte da pesquisa foi dedicada a localizar os pedidos de patentes dos
medicamentos listados no Quadro 2. Para fins deste estudo, as patentes de interesse séo aquelas
consideradas constraining, ou seja, patentes que séo dificeis de contornar e que podem impedir
a entrada de versdes genéricas no mercado (KUBO, 2011). Essa identificacdo contou com a
colaboracdo da equipe de especialistas em patentes da empresa nacional Libbs Farmacéutica
Ltda.. Além da vasta experiéncia nesse tipo de pesquisa, a qual requer um conhecimento técnico
especializado, essa equipe também possui acesso a bases de dados disponiveis apenas mediante
pagamento e com mais recursos de busca. Isso possibilitou a identificacdo e a combinacédo de
mais dados para verificar o cenario de solicitacdo de patentes dos produtos selecionados em
comparagdo com a alternativa de utilizar apenas bases de dados publicas e assinadas pela
instituicdo de ensino.

De acordo com a equipe de especialistas da Libbs Farmacéutica Ltda., as patentes
constraining ndo sdo passiveis do chamado design around: isso quer dizer que elas ndo sédo
contornaveis, pois isso acarretaria a descaracterizacdo do medicamento similar minimamente
viavel. Assim, ndo é possivel contornar a reivindicacao (o objeto que se pretende proteger), seja
da molécula em si e/ou da indicacéo principal de bula, pois seu contorno caracterizaria um novo
produto. Sdo consideradas patentes constraining, portanto, as que protegem a molécula, ou seja,
a sua estrutura quimica; polimorfo e sais, desde que ndo exista qualquer outra forma polimérfica
ou sal e sua base livre seja impossivel de formular; anticorpo/proteina/estrutura bioldgica e sua
sequéncia de aminoacidos ou sequéncia codificadora, ou sequéncia pertinente a sua
caracterizacdo e codificacdo; e uso principal de bula, ou seja, indicacdo sem a qual ha a
descaracterizacdo do medicamento similar (ndo inclui usos secundéarios). N&o foram
consideradas como patentes constraining as de formulagdo; sintese; dispositivos (injetores,
canetas, seringas, por exemplo); outros sais, polimorfos (exceto os essenciais); métodos de
tratamento; e processos de producdo upstream e downstream.

Como a patente oferece uma protecao territorial, o objetivo foi identificar os pedidos
constraining com extensao para o Brasil, portanto, depositados no INPI, que podem bloquear
a producdo de versdes do medicamento pelos concorrentes no territério nacional. Foram

utilizadas as seguintes bases: Cortellis Generics Intelligence® (base paga), Global Data® (base

8 Disponivel em: https://access.cortellis.com/login?referrer=%2Fgenerics%2F&app=generics.
8 Disponivel em: https://pharma.globaldata.com/HomePage.
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paga), CAS SciFinder® (base paga), Orange Book®’ do FDA (base gratuita) e Canadian Patent
Register®® (base gratuita). Também foram utilizadas outras duas bases gratuitas, dos escritdrios
europeu e brasileiro de patentes, respectivamente Espacenet® e INP17°, para confirmar o escopo
da patente e o status no Brasil. Como palavra-chave para as buscas foram utilizados os nomes
dos principios ativos. E para os calculos especificos relacionados as diferencas de tempo entre
determinados eventos, quando mais de um depoésito de patente constraining foi encontrado,
optou-se por utilizar aquele com data de expiragdo mais distante.

N&o houve analise de mérito dos pedidos de patente, ou seja, se eles cumprem com 0s
requisitos de patenteabilidade dispostos na LPIl. Assim, para os fins deste estudo todos os
depdsitos de patente constraining identificados presumem-se validos. Além dos nimeros dos
pedidos de patentes, foram coletados sempre que possivel: status da patente no INPI, data do
deposito, data da concessdo, nome do titular, data da extingdo, prioridade unionista’* e
retificacdo da vigéncia pela ADI 5.529. Quando pedidos de patente constraining nao foram

identificados houve sinalizagdo desse fato.

c¢) Consulta ao primeiro registro de comercializacdo nas agéncias reguladoras do Brasil, Estados

Unidos e Unido Europeia

Considerando as evidéncias na literatura indicando que decis@es judiciais obrigam o
poder publico a comprar medicamentos sem registro de comercializacdo no Brasil, foi realizada
uma pesquisa para verificar a existéncia ou ndo de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e coletar as informacgdes sobre o primeiro registro, quando possivel. Na
pagina de consultas da Anvisa’ a pesquisa pode ser feita utilizando o principio ativo ou 0 nome
comercial do medicamento. Primeiro, verificou-se o nimero total de registros (validos ou nao)
jaconcedidos pelo 6rgdo para 0 mesmo medicamento. Em seguida, foram coletadas as seguintes

informagdes sobre o primeiro registro, mesmo que estivesse cancelado ou caduco: status do

% Disponivel em: https://www.cas.org/pt-br/solutions/cas-scifinder-discovery-platform/cas-scifinder.

67 Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluations. Disponivel em:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/index.cfm.

% Disponivel em: https://pr-rdb.hc-sc.gc.ca/pr-rdb/index-eng.jsp.

% Disponivel em: https://worldwide.espacenet.com/.

70 Disponivel em: https://busca.inpi.gov.br/pePl/jsp/patentes/PatenteSearchBasico.jsp.

L A prioridade unionista assegura que o primeiro pedido de patente realizado em um dos paises signatarios da
Convencdo da Unido de Paris (CUP) serve como parametro para os depdsitos posteriores sobre a mesma matéria
que forem realizados pelo mesmo depositante.

2 Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/. Ou via pagina inicial Anvisa — Medicamentos
— Consulta de medicamentos regularizados — Medicamentos registrados.
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registro; numero do registro; nome comercial; nome da empresa titular e CNPJ; numero do
processo na Anvisa; data de inicio do processo de registro; data da concessdo; categoria
regulatoria e classe terapéutica/ATC.

Também foi realizada uma consulta para verificar as informacdes de registro dos
medicamentos nas agéncias dos Estados Unidos, Food and Drug Administration (FDA), e da
Unido Europeia, European Medicines Agency (EMA). Esses dados serviram para calcular
eventuais diferencas de prazo entre os pedidos de registro realizados pelas empresas no Brasil
€ no exterior.

Na base do FDA"® a busca também pode ser feita a partir do nome do principio ativo,
mas existem outros mecanismos disponiveis para a consulta, caso necessario. Foram coletados
0s seguintes dados no FDA: nimero do registro; nome comercial do medicamento; empresa
titular; data de aprovacao; e, quando aplicavel, data de expiracdo de exclusividade de mercado
(ex. droga 0rfd).

De forma semelhante, buscando pelo nome do principio ativo na agéncia europeia
EMA™ foram coletadas as seguintes informagBes: nimero do registro; nome comercial;
empresa titular; data de aprovacdo; e, quando aplicavel, indicacdo de procedimento ou

designacdo especial para 0 medicamento (ex. droga 0rfa, processo de registro abreviado etc).

d) Consulta a CONITEC e as listas da Rename

O passo seguinte foi verificar se ja houve alguma recomendacéo por parte da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saltde (CONITEC) ap6s a
demanda de avaliagdo para os medicamentos selecionados. Para tanto, ao acessar a pagina
oficial com as recomendacdes da CONITEC”™ cada medicamento foi consultado
individualmente. As informacdes de interesse coletadas foram: a data do protocolo do pedido
na CONITEC, o demandante, a indicacao terapéutica a qual se refere o pedido, a recomendacao
emitida pelo 6rgéo e sua data de publicagio’®.

& Drugs@FDA: FDA-Approved Drugs. Disponivel em:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm.

4 European Medicines Agency — EMA, acessivel em: https://www.ema.europa.eu/en/medicines.

> Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/ordem-
alfabetica-1 ou  https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas. Ou via pagina inicial da CONITEC — Recomendag¢des da CONITEC.

6 A data de publicacio da portaria que comunica a recomendacdo da CONITEC é a data de entrada em vigor, a
partir da qual se inicia a contagem do prazo de 180 (cento e oitenta dias) para que as areas técnicas do Ministério
da Saude efetivem a oferta da tecnologia ao SUS, caso a recomendacdo tenha sido pela incorporagdo, conforme
determina o artigo 25 do Decreto 7.646/2011.
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Cabe lembrar que um mesmo medicamento pode ter mais de uma indicagéo terapéutica
ou, ainda, ter a sua incorporagdo demandada em momentos e por personagens distintos. Desse
modo, foram registradas todas as recomendagfes encontradas sobre um mesmo produto. As
informacdes da primeira recomendacéo, contudo, sdo as mais relevantes para os calculos deste
estudo. Se o medicamento ndo teve qualquer recomendacdo emitida pelo 6rgdo ou se a
avaliacdo estava em andamento, isso também foi sinalizado.

De forma complementar a esta consulta na CONITEC, também foi realizada uma busca
em todas as edi¢des disponiveis da Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)’’
para identificar quais medicamentos constam na listagem. A consulta foi feita utilizando o nome
do principio ativo, que é a denominagdo padrdo na lista, e considerando como marco temporal
a primeira recomendacéo de incorporacao emitida pela CONITEC. Assim, tendo em vista o rol
de medicamentos desta pesquisa de tese e as recomendacdes emitidas, foram consultadas as
edicdes da Rename publicadas em 2018, 2020 e 202278,

e) Pesquisa da primeira compra centralizada realizada pelo DLOG/SE/MS para 0s

medicamentos com patente constraining no Brasil

Uma pesquisa complementar no Banco de Precos em Salde (BPS) foi realizada para
coletar a data e a quantidade da primeira compra feita pelo DLOG/SE/MS referente aos
medicamentos com patente constraining no Brasil. Na pagina do BPS, a busca foi feita
utilizando o nome do principio ativo, selecionando a opcao “Base SIASG (Compras Federais)”.
Como a intencdo era captar a primeira compra registrada na histéria na base, a ferramenta de

calendario foi utilizada para retroceder as aquisi¢cbes mais antigas possiveis.

f) Pesquisa do primeiro preco listado pela CMED para os medicamentos com patente

constraining no Brasil

Conforme explicado no Capitulo 2, se¢éo 2.2, o Preco Maximo de Venda ao Governo

(PMVG), obtido ap0s a aplicacdo do CAP (Coeficiente de Adequacdo de Preco), € o maior

7 Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/rename.

8 A Rename 2024 s6 foi publicada no final do ano, de maneira que as informagdes consideradas nesta pesquisa
de tese ndo englobam essa verséo da lista. A partir de 2024, uma ferramenta digital, “Rename em Tempo Real”,
também foi disponibilizada para consulta das informag6es, além da tradicional publicacdo que ocorre a cada dois
anos.
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preco pelo qual o medicamento pode ser vendido para os entes da Administracdo Publica
guando ha decisdo judicial. Como néo foi possivel identificar a data de encaminhamento pela
empresa do Documento Informativo de Preco (DIP), para coletar o primeiro PMVG foram
consultadas as listas de preco CMED publicadas a partir da data do primeiro registro de cada
medicamento na Anvisa. Além do PMVG com aliquota de ICMS 0%, também foram
coletados: a data da lista, nome do medicamento, laboratorio e apresentacéo.

A lista mais antiga de precos para compras publicas disponivel na pagina da CMED é
de setembro de 2011. Por causa disso, ndo foi possivel identificar com precisdo o primeiro
PMVG de trés medicamentos com patente constraining depositada no Brasil (Firazyr — acetato
de icatibanto; Avastin — bevacizumabe; Herceptin — trastuzumabe), uma vez que eles foram

registrados antes dessa data.

4.4.3 Analise dos dados e discussao dos resultados

Uma vez reunidas todas as informagdes pertinentes sobre os medicamentos, a etapa
seguinte da pesquisa compreendeu a analise e a discussdo dos resultados. Primeiramente, foi
realizada uma caracterizacdo dos 30 medicamentos selecionados, tendo em vista 0 contexto
peculiar de aquisicdo pelo DLOG/SE/MS por causa do fendmeno da judicializagdo. Nesse
momento, foram abordados os gastos do Ministério da Salde, de acordo com os valores totais
disponibilizados via LAl e calculados o valor médio unitario (VMU), a quantidade média anual
(QMA) e o gasto médio anual (GMA).

O VMU foi calculado pela média dos valores unitarios de cada compra, ponderada pelas
respectivas quantidades e diferentes concentracdes, se existentes. O céalculo da QMA foi
realizado a partir da divisdo do total de unidades compradas pelo nimero de anos em que o
DLOG/SE/MS adquiriu o produto dentro do periodo de anélise, ponderando pelas distintas
concentragcdes. O GMA, por sua vez, foi calculado multiplicando 0 VMU e 0 QMA para cada
principio ativo individualmente. Complementando a caracterizacdo dos 30 produtos, também
foram tratadas as informacdes sobre a patente constraining, o registro para comercializacdo nas
agéncias reguladoras Anvisa, FDA e EMA, e a demanda de avaliagdo na CONITEC.

Em seguida, considerando a pergunta e hipdtese que guiam esta pesquisa de tese, as

analises focaram nos medicamentos que possuem patente constraining no Brasil. Foram

% O PMVG com a aliquota de ICMS de 20% nao estava disponivel para todos os medicamentos selecionados, o
que resultaria em um nimero menor de produtos para a andlise. Por isso, para os fins desta pesquisa optou-se pela
utilizacdo do preco sem incidéncia de ICMS.
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realizados calculos das diferencas de tempo entre os procedimentos relacionados a patente,
registro de comercializacdo e analise pela CONITEC. Para esses calculos foram utilizadas as
datas referentes ao primeiro procedimento instaurado e que chegou até a fase final quando

existia mais de um®. Abaixo, o Quadro 3 sintetiza as datas utilizadas e respectivos objetivos.

Quadro 3 - Informagdes sobre os calculos dos prazos

Datas relevantes

Fendémeno observado

Data do depdsito no INPI x data do 1° pedido de
registro na Anvisa

Tempo decorrido entre o depdsito do pedido de
patente e a entrada com o 1° pedido de registro

Data da concessdo no INPI x data do 1° pedido de
registro na Anvisa

Tempo decorrido entre a concessdo da patente e a
entrada com o 1° pedido de registro

Data da 12 compra pelo DLOG/SE/MS x data do 1°
pedido de registro na Anvisa

Tempo decorrido entre a 1* compra publica
centralizada e a entrada com o 1° pedido de registro

Data da 12 compra pelo DLOG/SE/MS x data da
concessdo do 1° registro na Anvisa

Tempo decorrido entre a 1% compra publica
centralizada e a concesséo do 1° registro

Data do registro no FDA x data do 1° pedido de
registro na Anvisa

Tempo decorrido entre o registro no FDA e a entrada
com o 1° pedido de registro

Data do registro na EMA x data do 1° pedido de
registro na Anvisa

Tempo decorrido entre o registro na EMA e a entrada
com 0 1° pedido de registro

Data da concessdo do 1° registro na Anvisa x data da
12 publicacdo do PMVG na lista CMED

Tempo decorrido entre a concessdo do 1° registro e a
12 publicacdo do preco

Data da concessdo do 1° registro na Anvisa x data do
1° pedido de avaliacdo na CONITEC

Tempo decorrido entre a concessao do 1° registro e a
entrada com o 1° pedido de avaliacdo

Data da 1* compra pelo DLOG/SE/MS x data da 1?
publicacdo do PMVG na lista CMED

Tempo decorrido entre a 1% compra publica
centralizada e a 1° publicacdo do preco

Data da 12 compra pelo DLOG/SE/MS x data do 1°
pedido de avaliagdo na CONITEC

Tempo decorrido entre a 1% compra publica
centralizada e a entrada com o 1° pedido de avaliacdo

Data da 1* compra pelo DLOG/SE/MS x data da 1?
recomendacdo da CONITEC

Tempo decorrido entre a 1% compra publica
centralizada e a 1% recomendacéo

Fonte: Elaboragéo propria.

No caso dos produtos para 0s quais foram encontradas patentes constraining, também
foram comparados entre si: 0 VMU da primeira compra realizada pelo DLOG/SE/MS, o VMU
das compras entre 2017 e 2021 e o preco ponderado unitario (PPU) CMED. O PPU foi
calculado considerando o primeiro Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) de ICMS
0%, listado pela CMED, ponderando o preco unitario pelas respectivas quantidades e diferentes
concentracdes dos principios ativos, se existentes.

As informacdes sobre 0s gastos, patente, registro e avaliagcdo na CONITEC elucidam as
particularidades dos produtos adquiridos centralizadamente pelo DLOG/SE/MS de 2017 a 2021
em razdo do fendmeno da judicializacdo, os quais representam um gasto significativo para o

poder publico brasileiro. Os calculos utilizando as datas de alguns procedimentos relevantes no

8 Exemplo: se a avaliacdo de um produto foi demandada duas vezes na CONITEC, sendo que na primeira o
procedimento foi encerrado sem uma recomendacao do 6rgédo e na segunda o pedido tramitou normalmente, esse
segundo pedido é que foi considerado na analise.
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ciclo de vida do medicamento e as comparagdes de seus valores unitarios ao longo do tempo,
podem ajudar na identificagdo de aspectos que beneficiam as empresas nas aquisi¢des

realizadas pelo poder publico por causa da judicializagdo em detrimento da sustentabilidade do
sistema publico de saude.
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5 CARACTERISTICAS DOS PRODUTOS SELECIONADOS

Neste capitulo sdo apresentadas e discutidas as caracteristicas dos 30 principios ativos
de maior valor total adquiridos de forma centralizada pelo DLOG/SE/MS entre janeiro de 2017
e dezembro de 2021 por causa de acdes judiciais. Os dados coletados conforme explicagdo no
item 4.4.2 e outros materiais consultados para esta tese ajudam a analisar e discutir o cenario
das aquisi¢des publicas justificadas pela judicializacdo no periodo mencionado.

Todos os valores apresentados foram atualizados para maio de 2024 com base no indice
Nacional de Precos ao Consumidor (INPC) aplicavel aos Produtos Farmacéuticos, segundo
calculo do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)8.. Como os dados sobre as
compras publicas sempre fazem referéncia ao principio ativo adquirido, optou-se por adotar
essa nomenclatura também na escrita desta tese, seguida do nome do medicamento de referéncia

entre parénteses, conforme identificado em busca na Anvisa.

5.1 GASTOS DO DLOG/SE/MS

A selecdo dos produtos para a presente pesquisa teve como ponto de partida as compras
publicas centralizadas do DLOG/SE/MS, justificadas pela judicializacdo e realizadas entre
janeiro de 2017 e dezembro de 2021, conforme explicitado no capitulo de metodologia.
Segundo dados disponibilizados pelo Ministério da Satide®?, o gasto total do DLOG/SE/MS
para aquisicao centralizada em razdo de decis6es judiciais nesse periodo foi de cerca de R$ 7,37
bilhdes®.

O Gréfico 1, a seguir, mostra a evolucdo da despesa entre 2017 e 2021 e como os 30
principios ativos selecionados para esta tese representam parte significativa do total despendido

pelo 6rgao durante esses cinco anos.

8 Disponivel em: https://sindusfarma.org.br/mercado/indicadores-economicos.

82 Solicitagdo de Acesso a Informagdo — Protocolo NUP n° 25072.016259/2024-35 — SEI/MS — 0039813865 —
Formulério Resposta ao Cidadao. Disponivel em:
https://buscalai.cgu.gov.br/PedidosLai/DetalhePedido?id=7003174.

8 Valor constante utilizando o INPC Produtos Farmacéuticos em maio de 2024. Valor arredondado.
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Grafico 1 - Gastos totais do DLOG/SE/MS, entre 2017 e 2021, com as compras centralizadas por causa de
determinacao judicial
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Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados obtidos via LAI.
Nota: Valores atualizados pelo INPC Produtos Farmacéuticos de maio/2024.

Para adquirir os 30 principios ativos selecionados, 0 DLOG/SE/MS gastou entre 2017 e
2021 mais de R$ 4,19 bilhdes. Esse valor representa quase 57% da despesa total do Ministério
com as compras centralizadas que ocorreram por determinacdo judicial (R$ 7,37 bilhdes).
Apesar de ter ocorrido uma queda nos gastos totais de 2019 para 2020, tanto esses valores
guanto o montante que representa os 30 principios ativos selecionados subiram novamente em
2021, conforme ilustrado no Gréfico 1.

InformacBes do Conselho Nacional de Justica (CNJ) apontam que o nimero de
processos relacionados a satde aumentou mais de 21%, entre 2022 e 2023, e a projecao é de
que sejam impetradas cerca de 685 mil novas acdes até dezembro de 2024, ou seja, 20% a mais
em relacdo ao ano anterior (KORKES, 2024). Considerando essas projecdes de aumento das
demandas judiciais de saude, a pressao causada pela judicializacdo sobre as despesas publicas
pode seguir a mesma tendéncia, comprometendo ainda mais o orgcamento publico.

A Tabela 1 apresenta os valores gastos e a quantidade adquirida dos 30 principios ativos,

somando as diferentes apresentagdes, no periodo completo.



117

Tabela 1 — Gastos (R$) entre janeiro de 2017 e dezembro de 2021 com as compras publicas centralizadas dos 30 principios ativos selecionados

Prln_(:lplos ativos Quant. Valor total Quant. Valor total Quant. Valor total Quant. Valor total Quant. Valor total Quant. Valor total
(medicamentos de (un.) (un.) (un.) (un.) (un.) (un.)
referéncia) 2017 2018 2019 2020 2021 2017-2021
eculizumabe (Soliris)  13.721 374670633 32.877  615.865.193 35001 598532007 17.229 300.136.401 35335 604.761.065 134253  2.493.966.290
atalureno (Translama) ~ 116.970  167.926.157 130590  215.900.306 ; ; 19%27 103.641.303 210300 312.988.824 653130  890.456591
metreleptina (Myalept) ~ 4.175 41578210 1335  24.177.940 795  16.822.881 1650 49.603.388 3240  93.283.678  11.195  225.466.097
nusinersena (Spinraza) - - 352 114.064.808 382 109.138.944 - - - - 734 223.203.753
mes"at(?_gfu'xotg’)'mp'da 90324 34368063 196 1.257.595 ; - 784 7.922.254 - - 10304  43547.912
mercaptamina 37350 2776529 63810  7.009599  34.418 4656254 91.800 14220073 85750  11.623.013  313.128  40.285.467
(Cystagon/Procysbi)
'Vacafzoorr;a'#ft')‘i‘;caﬁor - - 2.800 2.098.730 6.944 3020847 25760 10.617.476 57.680 22.129.753  93.184 37.866.805
eteplirsena (Exondys) ; ; 24 1.116.873 520  10.755.185 198  8.431.866 384 13.987.882 1.126 34.291.806
bre”t“’("'A”c]‘zgfri‘; )Edo““a 125 2.242.830 520 9.293.508 314 5663601 253  4.755.205 366 6.540.376 1578 28.495.520
burosumabe (Crysvita) - - - - 12 450.032 649 19.101.672 - - 661 19.551.704

es"““ég?;\’};e"a“'be 6.600  1877.624 11160  3.011.897 10500 3.010.809 22500 6.444181 19200  5.167.323 69.960 19.511.834

ivacaftor (Kalydeco) - - 1.568 3.790.565 1.008 1.160.628  2.352 3.486.368 7.168 8.748.147 12.096 17.185.707
nivolumabe (Opdivo) 42 371.031 110 683.425 502 3.602.731 577 4.289.137 817 5.836.065 2.048 14.782.390

per?g;;'t'é‘g;‘;‘be ; - 58 917.604 114  1.799.614 193  3.186.169 391 6.125.907 756 12.029.295
ibrutinibe (Imbruvica) ~ 1.530 676.835 8.160 3.672.164 4560  2.029.222 4530 2130256 4950  2.224.204 23.730 10.732.682
acetat?F?fa'z‘;frt)'bamo 464 3.306.748 363 2.570.094 120 853.314 173 1.265.900 287 2.068.538 1.407 10.064.594
mipomerseno sodico 172 5.058.112 64 2.150.527 52 1.939.731 - - - - 288 9.148.370

(Kynamro)
acetat°(dz‘;§g'ar)ater°”a 9.960 985.220 20.880 2066305 28080 2.547.122 19440 1.048.686  13.920 729.973 92.280 7.377.307
s (f’]g;:\’/‘i‘;"t'”'be 2.640 862.083 4.440 1.435.471 4500 1326555 9.188  2.816.095  1.440 440.902 22.208 6.881.105
patisarana sodica - - - - . ; 19 1.481.732 72 4.743312 91 6.225.043

(Onpattro)
C'o”dr?eoa‘fgfg‘l'dg)a'ame - - 98 789.597 98 752301 1190  3.643.309 - - 1.386 5.185.207
bortezomibe (Velcade) 214 813.619 843 3.165.529 298 352.708 429 430.342 270 241,510 2.054 5.003.708
bevacizumabe (Avastin) 124 489.864 230 440.877 349 1416252 668  1.699.688 231 761.208 1.602 4.807.889
voretigeno neparvoveque i i i i i i i ’ 4.770.689 5 4.770.689

(Luxturna)
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Prin_cipios ativos Quant. Valor total Quant. Valor total Quant. Valor total Quant. Valor total Quant. Valor total Quant. Valor total
(medicamentos de (un.) (un.) (un.) (un.) (un.) (un.)
referéncia) 2017 2018 2019 2020 2021 2017-2021
macitentana (Opsumit) 3.610 1.432.323 5.316 2.448.796 360 180.692 - - - - 9.286 4.061.811
risdiplam (Evrysdi) - - - - - - - - 58 3.218.938 58 3.218.938
alentuzumabe (Campath) 31 1.129.199 9 330.613 10 304.627 3 112.418 30 1.077.581 83 2.954.437
trastuzumabe (Herceptin) - - 2.027 2.922.792 - - - - 6 24.161 2.033 2.946.953
elexacaftor + tezacaftor
+ ivacaftor (Trikafta) - - - - - - - 1.176 2.441.809 1.176 2.441.809
givosirana sodica ] . - ; . ; . . 6 1.197.012 6 1.197.012
(Givlaari)
Total 207.052 | 640.565.081 | 287.830 | 1.021.180.809 | 129.027 | 770.317.047 39‘;85 640.463.918 | 443.079 1'115'0131'87 1.461.843 | 4.187.658.724

Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados obtidos via LAI.

Nota: Valores atualizados pelo INPC Produtos Farmacéuticos de maio/2024. Valores arredondados.
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Considerando o gasto do DLOG/SE/MS entre 2017 e 2021 para adquirir os produtos
listados na Tabela 1, verifica-se que somente dois principios ativos respondem por 80% da
despesa total. O 0rgédo gastou cerca de R$ 2,49 bilhdes (59% do valor total) com as compras do
eculizumabe (Soliris) e R$ 890 milhdes (21% do valor total) para adquirir o atalureno
(Translarna). A soma dos gastos com as compras dos outros 28 principios ativos restantes
ultrapassa os R$ 803 milhdes em todo o periodo pesquisado.

O eculizumabe, principio ativo do medicamento Soliris, € utilizado, por exemplo, para
tratar a hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN), causada por uma mutacdo genética. O
segundo principio ativo de maior gasto total no periodo, atalureno (Translarna), é indicado para
a distrofia muscular de Duchenne. Apesar do valor alto, representa menos da metade do que foi
despendido com o eculizumabe (Soliris)®*. Em seguida, encontra-se a metreleptina (Myalept),
destinada a tratar a lipodistrofia congénita generalizada (Sindrome de Berardinelli-Seip), cujo
valor gasto no periodo foi de cerca de R$ 225 milhGes. O nusinersena (Spinraza) é usado no
tratamento da atrofia muscular espinhal (AME), para o qual foram desembolsados mais de R$
223 milhdes, correspondendo ao quarto maior gasto no periodo.

Esses quatro principios ativos, responsaveis por 91,5% dos gastos do Ministério da
Saude identificados na analise, sdo utilizados no tratamento de doengas raras, que sdo doencas
“que afetam até 65 pessoas em cada 100 mil individuos com base em dados oficiais nacionais
ou, quando inexistentes, em dados publicados em documentacgéo técnico-cientifica” (BRASIL,
2014; 2017b; ANVISA, 2020). Em linhas gerais, as doencas raras sao crénicas, progressivas e
incapacitantes, podendo ser degenerativas e levar a morte. Apesar de ndo existir cura, um
tratamento adequado pode reduzir os sintomas e complicagdes aos pacientes ou impedir 0
agravamento da doenca. A estimativa € de que existam entre 6 mil e 8 mil tipos diferentes de
doencas raras no mundo (ANVISA, 2022).

Na Tabela 2 constam o valor médio unitario (VMU), a quantidade média anual (QMA)
e 0 gasto médio anual (GMA), de 2017 a 2021, para os 30 principios ativos. Um ranqueamento
completo considerando (i) o valor total das compras realizadas pelo DLOG/SE/MS por causa
de decisOes judiciais entre 2017 e 2021, (ii) o VMU, (iii) a QMA e (iv) o GMA dessas compras,

pode ser consultado no Apéndice B disponivel no final desta tese.

8 Em razdo das caracteristicas do tratamento, que demanda a utilizagdo de varias ampolas por parte dos pacientes,
o0 eculizumabe (Soliris) destaca-se no ranking de gastos e quantidades totais, mas nao de valores unitarios. Ainda
que as doengas tratadas pelo principio ativo sejam consideradas raras, o0 nimero de unidades de ampola demandado
é significativo.
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Tabela 2 - Médias de valor unitario, quantidade anual e gasto anual para os 30 principios ativos
selecionados 2017 — 2021 (ordenados pelo VMU)

Principios ativos

. - VMU QMA GMA
(medicamentos de referéncia)
voretigeno neparvoveque (Luxturna) 2.385.344,40 2 4.770.688,81
nusinersena (Spinraza) 304.092,31 367 111.601.876,33
givosirana sodica (Givlaari) 199.501,98 6 1.197.011,88
patisarana sddica (Onpattro) 68.407,07 46 3.112.521,73
risdiplam (Evrysdi) 55.498,93 58 3.218.938,18
alentuzumabe (Campath) 35.595,62 8 295.443,68
burosumabe (Crysvita) 33.823,89 114 3.855.923,57
mipomerseno sddico (Kynamro) 31.765,17 48 1.524.728,34
eteplirsena (Exondys) 30.454,53 141 4.286.475,73
metreleptina (Myalept) 20.139,89 2.239 45.093.219,42
eculizumabe (Soliris) 18.576,61 26.851 498.793.257,94
brentuximabe vedotina (Adcetris) 18.058,00 316 5.699.103,99
pembrolizumabe (Keytruda) 15.911,77 189 3.007.323,70
nivolumabe (Opdivo) 7.217,96 205 1.478.238,96
acetato de icatibanto (Firazyr) 7.153,23 281 2.012.918,80
atalureno (Translarna) 6.344,86 26.245 166.517.853,62
mesilato de lomitapida (Lojuxta) 4.068,72 755 3.071.881,08
cloridrato de migalastate (Galafold) 3.741,13 462 1.728.402,34
bevacizumabe (Avastin) 3.001,18 160 480.788,88
bortezomibe (Velcade) 2.436,08 411 1.000.741,58
elexacaftor + tez_acaftor + ivacaftor 2.076,37 1176 2.441.809,01
(Trikafta)
trastuzumabe (Herceptin) 1.738,05 266 462.838,12
ivacaftor (Kalydeco) 1.338,84 1.560 2.089.080,67
ibrutinibe (Imbruvica) 452,28 4.746 2.146.536,34
macitentana (Opsumit) 437,41 3.095 1.353.936,99
ivacaftor + lumacaftor (Orkambi) 405,2 11.897 4.820.866,05
fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) 368,98 1.002 369.788,05
esilato de nintedanibe (Ofev) 281,82 8.218 2.315.874,17
mercaptamina (Cystagon/Procysbi) 124,67 12.286 1.531.736,64
acetato de abiraterona (Zytiga) 79,94 18.456 1.475.461,34

Fonte: Elaboragéo propria com base nos dados analisados.
Nota: Valores atualizados pelo INPC Produtos Farmacéuticos de maio/2024. Em negrito, destaques.

No que diz respeito ao VMU, o principio ativo voretigeno neparvoveque (Luxturna),
produto de terapia avancada que serve para o tratamento de pacientes com perda de visdo em
razdo da distrofia hereditaria da retina ocasionada por mutagdes no gene RPEG65, é o de maior
valor, custando por unidade quase R$ 2.4 milhdes. Em seguida estd o nusinersena (Spinraza),
com VMU de R$ 304 mil, usado no tratamento da AME. O terceiro maior VMU é da givosirana
sodica (Givlaari), indicada para o tratamento de pacientes adultos com porfiria hepéatica aguda
(PHA), R$ 199 mil.

Ao considerar a QMA especificamente, voretigeno neparvoveque (Luxturna) e
givosirana sodica (Givlaari) aparecem com as menores quantidades na lista. Foram adquiridas,
respectivamente, apenas duas e seis unidades de cada produto durante os cinco anos analisados.
As maiores QMA adquiridas no periodo sdo do eculizumabe (Soliris) e do atalureno

(Translarna), com 26.851 e 26.245 unidades, respectivamente.
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Eculizumabe (Soliris) e atalureno (Translarna) também apresentam os maiores GMA: o
eculizumabe superou R$ 498 milhdes, e atalureno R$ 166 milhdes. Juntos, os dois principios
equivalem a 74% do gasto total em cinco anos. Em terceiro lugar, esta nusinersena (Spinraza),
com GMA de R$ 111 milhdes, seguido da metreleptina (Myalept), com GMA de pouco mais
de R$ 45 milhdes. Dai em diante, o gasto médio anual reduz significativamente em comparagao
aos ja citados, com o brentuximabe vedotina (Adcetris) apresentando um GMA préximo aos
R$ 5.7 milhGes, por exemplo.

O Quadro 4, a seguir, mostra a origem do capital das empresas fornecedoras dos
produtos adquiridos pelo DLOG/SE/MS de 2017 a 2021 por causa das decisdes judiciais. Foram
identificadas 49 fornecedoras diferentes no total, entre as quais 31 séo de capital de origem

estrangeira e 18 de capital nacional.

Quadro 4 - Origem do capital das empresas fornecedoras

Origem do capital Fornecedor
Accord Farmacéutica Ltda

Alium Medical

Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda.

Biogen Internacional Gmbh

Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda.
Conifarma Cons.Integ.Farm. S.A.

Cosalud

Dynamic Pharma

Elbrit Pharma Biotech Llc

Farma Mondo SA

Genzyme do Brasil Ltda.

Global Medical-Bio Group

Laboratdrio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
M3 Pharma

Estrangeira Masters

Multicare

MWB Corp

Novartis Biociéncias SA

Orphan Europe

Orphanmed Pharma Corp.

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S A
PTC Farmacéutica do Brasil Ltda.

Recordati Rare Diseases

Remedex Medical LLC

Sanera

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda

Sens Farma

Specialty Pharma of London

Tuttopharma LLC

Uno Healthcare Assessoria Aduaneira e Comércio Exterior Ltda
BSB Comercio de Produtos Hospitalares S.A.
Cientifica Medica Hospitalar Ltda

CM Hospitalar S.A.

Costa Camargo Com. de Produtos Hospitalares Ltda

Nacional




122

DL Distribuidora de Medicamentos EIRELI

Elfa Medicamentos S.A

Expressa Distribuidora de Medicamentos Ltda

Farma-Rapida Medicamentos e Materiais Especiais S.A

Gerais, Comercio e Importacdo de Materiais e Equipamentos Médicos Ltda
Hosp - Log Comercio de Produtos Hospitalares Ltda

Hospfar Industria e Comercio de Produtos Hospitalares S.A.
Medcomerce Comercial de Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda
Medilar Importacdo e Distribuicdo de Produtos Medico Hospitalares S/A
Onco Prod Distribuidora de Produtos Hospitalares e Oncolégicos Ltda.
Oncovit Distribuidora de Medicamentos Ltda

Pharmasig Distribuidora de Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda
Profarma Specialty S.A

Promerj Comercio de Produtos Farmacéuticos Ltda

Fonte: Elaboracédo prépria com base nos dados obtidos via LAL.

Entre as empresas identificadas como fornecedoras do SUS, observa-se a presenca mais
frequente de distribuidoras ou atacadistas de medicamentos em comparacdo com laboratorios
produtores. Como essas empresas ndo sdo as fabricantes, mas sim intermediérias, isso pode ter
efeitos nos custos das aquisi¢Bes realizadas pelo poder publico e na cadeia de distribuicdo. O
fato de existirem na lista mais empresas produtoras de capital estrangeiro € indicio da

dependéncia externa e da capacidade de producdo nacional limitada.

5.2 CONTEXTO PATENTARIO

Dando continuidade a caracterizacdo, foram coletadas informacdes sobre a existéncia
de depodsito de pedido de patente constraining no Brasil®®, ou seja, patente que é capaz de
impedir a entrada de versfes genéricas do medicamento de referéncia no mercado (KUBO,
2011). Foram identificados depositos de patentes constraining no INPI para 19 dos 30 produtos
selecionados. A mercaptamina, por ser uma molécula natural, ndo é passivel de
patenteamento®. Para outros 10 principios ativos ndo foram encontrados depositos das patentes

constraining no escritério brasileiro, conforme lista 0 Quadro 5 abaixo.

Quadro 5 - Lista dos produtos com e sem dep6sitos de patente constraining identificados no Brasil

Com depésito de patente constraining
acetato de icatibanto (Firazyr) ivacaftor + lumacaftor (Orkambi)
atalureno (Translarna) macitentana (Opsumit)
bevacizumabe (Avastin) mesilato de lomitapida (Lojuxta)
eculizumabe (Soliris) metreleptina (Myalept)
elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor (Trikafta) nivolumabe (Opdivo)

8 Conforme explicado no capitulo de metodologia, a pesquisa dos depdsitos de patente constraining contou com
0 auxilio da equipe de especialistas da empresa nacional Libbs Farmacéutica Ltda.
8 Art. 10, IX da Lei n®9.279/96.
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esilato de nintedanibe (Ofev) patisirana sodica (Onpattro)
fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) pembrolizumabe (Keytruda)
givosirana sodica (Givlaari) risdiplam (Evrysdi)
ibrutinibe (Imbruvica) trastuzumabe (Herceptin)

ivacaftor (Kalydeco)
Sem deposito de patente constraining

acetato de abiraterona (Zytiga) cloridrato de migalastate (Galafold)
alentuzumabe (Campath) eteplirsena (Exondys)
bortezomibe (Velcade) mipomerseno sédico (Kynamro)
brentuximabe vedotina (Adcetris) nusinersena (Spinraza)
burosumabe (Crysvita) voretigeno neparvoveque (Luxturna)

Fonte: Elaboracédo prépria com base nos dados analisados.
Nota: A mercaptamina ndo é patenteavel (Art. 10, IX da Lei n® 9.279/96).

No total, foram encontrados 21 depdsitos de pedidos de patente constraining diferentes
no INPI e que se referem a 19 principios ativos distintos: 14 principios com uma patente
diferente para cada; trés principios com duas patentes diferentes cada (fosfato de ruxolitinibe®’,
givosirana sodica® e patisirana sodica®); e um principio (ivacaftor) e uma combinacéo de
principios (ivacaftor + lumacaftor) protegidos pela mesma patente. Quando mais de um pedido
de patente constraining foi identificado no Brasil (trés casos), presumindo que todos sdo
validos, foi mantido na anélise aquele com prazo de expiragdo da patente mais distante. Assim,
foram utilizados dados sobre 18 patentes distintas relacionadas a 19 principios ativos.

O Quadro 6 reune as informac6es dos pedidos de patente constraining no INPI.

87 patente P1 0619817, valida até 12/12/2026, protege a molécula. Como a outra patente Pl 084254 protege a versio
sal fosfato, e tem vigéncia maior, optou-se por utiliza-la na anélise.

8 Deposito BR 11 2014 025020 0, que antecede parte da sequéncia do produto, tem recurso contra o indeferimento.
Se concedido, serd uma patente valida até 10/04/2033. Como a outra patente tem vigéncia maior, optou-se por
utiliza-la na andlise.

8 Deposito BR 12 2020 001168 8 (divisdo) foi indeferido, mesmo apds a interposicdo de recurso, portanto, foi
desconsiderado nesta analise. Molécula e molécula sal fosfato.
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Data da
S . N° do pedido de Data da extingdo | Tempo adicional
Principios ativos Data do I e
. patente Status . . - Data da extingdo | antesda de vigéncia pelo
(medicamentos de iderad INPI Depositante / titular deposito = icéncia | decisio d tinto PU do art
referéncia) consi e.ra} a no no INPI concessao (VlgenCIa eClsao do | extinto 0 art.
constraining regular) | STF (ADI 40
5.529)
acetat?F?fa'z‘;it)'ba”to PP1100648 | Extinta | Hoechst Aktiengesellschaft (DE) |07/05/1997 | 08/02/2000 |24/11/2008 - -
atalureno (Translarna) PI0409319-4 | Extinta | PTC Therapeutics, INC. (US) | 09/04/2004| 12/11/2019 |09/04/2024 | 12/11/2029 | ° 2"°S: gi;“sesese?’
bevacizumabe (Avastin) P19809387 Extinta Genentech, Inc. (US) 03/04/1998 | 22/11/2016 |03/04/2018 | 22/11/2026 ganofézirz:sese
eculizumabe (Soliris) P10708909 Ativa | 7Alexion Pha%""gf”t'ca's' INC. 115/03/2007 | 00/02/2021 |15/03/2027 | 09/02/2031 3""“0251&2‘565’356
elexacaftor + tezacaftor + Vertex Pharmaceuticals
ivacaftor (Trikafta) BR1120190116265 | Pendente Incorporated (US) 08/12/2017| Pendente - - -
. . . . Boehringer Ingelheim Pharma 1ano, 9 mesese 1
esilato de nintedanibe (Ofev) P10014735-4 Extinta GmbH & Co. KG (DE) 09/10/2000| 10/07/2012 |09/10/2020| 10/07/2022 dia
fOSfato(‘Jjaek;f/’g’l"““'be P10814254 Ativa | Incyte Holdings Corporation (US) |12/06/2008 | 16/03/2021 |12/06/2028 | 16/03/2031 | 2 21°S: gi?sesese4
Alnylam Pharmaceuticals, INC.
givosirana sodica (Givlaari)®> | BR1120160072260| Ativa |(US)/ Icahn School of Medicine at | 03/10/2014 | 07/12/2021 |03/10/2034 - -
Mount Sinai (US)
0 . . . lano,1mése9
ibrutinibe (Imbruvica) P10622054 Ativa Pharmacyclics LLC (US) 28/12/2006 | 06/02/2018 |28/12/2026 | 06/02/2028 dias
ivacaftor (Kalydeco) v o ical 3 9 )
. ertex armaceuticals anos, ¥ meses e
ivacaftor + lumacaftor P10511321-0 Ativa Incorporated (US) 24/06/2005 | 26/03/2019 |24/06/2025 | 26/03/2029 dins
(Orkambi)
macitentana (Opsumit) PI0116237-3 | Extinta | A\Ctelion Pharmaceuticals LTD. | 1105001 | 00/08/2016 |04/12/2021 | 09/08/2026 | 4 2N0S: 8 Meses e 5

(CH)

dias
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Data da
S . N° do pedido de Data da extincdo | Tempo adicional
(I:nrégfég:gzr?;\slcge patente Status Depositante / titular iatgsi% Data da extin¢ao antes da de vigéncia pelo
referéncia) considerada no INPI P nopINPI concessdo | (vigéncia | decisdo do | extinto PU do art.
constraining regular) | STF (ADI 40
5.529)
mesilato de lomitapida PP1100842 | Extinta | Cristol-Myers Squibb Company [.5/051997| 18/04/2000 |25/02/2014| - .
(Lojuxta) (Us)
metreleptina (Myalept) P19508596-3 Extinta | The Rockefeller University (US) |17/08/1995| 27/11/2018 |17/08/2015 - -
Ono Pharmaceutical CO., LTD.
nivolumabe (Opdivo) P10610235 Ativa | (JP)/E. R. Squibb & Sons, L.L.C. |02/05/2006 | 05/05/2020 |02/05/2026| 05/05/2030 | 4 anos e 3 dias
(US)
patisirana sédica (Onpattro)® |  P10919732-0 | Ativa | Alnylam Phar(ﬂ%‘;e”“ca's' INC- 120/10/2009 | 22/08/2023 | 20/10/2029 , -
pembrolizumabe (Keytruda) P10812913-4 Ativa | Merck Sharp & Dohme B.V. (NL) |13/06/2008| 07/08/2018 |13/06/2028 | 07/08/2028 | 1 més e 25 dias
- . . F. Hoffmann-La Roche (CH) / ) )
risdiplam (Evrysdi) BR1120160262050| Ativa PTC Therapeutics, INC. (US) 11/05/2015| 07/12/2021 |11/05/2035
trastuzumabe (Herceptin) PP1101137 Extinta Genentech, Inc. (US) 14/05/1997| 05/04/2011 |13/05/2014 - -

Fonte: Elaborag&o propria com base nos dados obtidos no INPI. Ultima atualizacio: 01/05/2024.
! patente Pl 0619817, valida até 12/12/2026, protege a molécula. Como a patente Pl 0814254 protege a versdo sal fosfato, e tem vigéncia maior, optou-se por utiliza-la na

analise.

2 Deposito BR 11 2014 025020 0, que antecede parte da sequéncia do produto, tem recurso contra o indeferimento. Se concedido, sera uma patente valida até 10/04/2033. Como
a outra patente tem vigéncia maior, optou-se por utiliza-la na anélise.

3 Deposito BR 12 2020 001168 8 (divisdo) foi indeferido, mesmo apos a interposicdo de recurso. Portanto, foi desconsiderado nesta analise.
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Com relagdo ao status no INPI: oito patentes j& foram extintas; nove ainda estdo ativas,
ou seja, dentro do prazo de vigéncia e; um dep0sito esta pendente de analise. A primeira patente
da lista a expirar, em 17/08/2015, foi a da metreleptina referente ao medicamento Myalept,
terceiro maior gasto total do DLOG/SE/MS no periodo analisado, conforme visto no topico
anterior. Essa patente foi depositada em 17 de agosto de 1995, ainda sob a vigéncia do antigo
Caodigo da Propriedade Industrial (Lei n® 5.772, de 21 de dezembro de 1971). Ja o deposito de
pedido de patente mais recente se refere ao medicamento Trikafta (elexacaftor, composicéo
associada ao tezacaftor e ivacaftor), depositado em 08 de dezembro de 2017 e cuja analise pelo
INPI ainda ndo foi finalizada.

Em 09 de abril de 2024 a patente do atalureno, principio ativo do medicamento
Translarna, expirou. Esse medicamento foi responsavel pelo segundo maior gasto total do
DLOG/SE/MS. A proxima patente a expirar € a que protege o ivacaftor (Kalydeco) e a
combinacdo ivacaftor + lumacaftor (Orkambi), vigente até 24 de junho de 2025. A Gltima
patente constraining a perder a vigéncia sera a do risdiplam, principio ativo do medicamento
Evrysdi e que é valida até 11 de maio de 2035.

Pela leitura do Quadro 6, verifica-se que 15 empresas e duas instituicdes de ensino
diferentes figuram como titulares dos 18 depdsitos de patentes constraining distintos
encontrados no INPI. Considerando a classificagcdo das instituigdes por origem do capital,
disponivel no Apéndice C deste trabalho, essas 15 empresas titulares sdo de capital estrangeiro.
A maioria delas (11), conforme indicacdo da nacionalidade extraida do INPI, sdo norte-
americanas.

Trés patentes, relacionadas aos principios ativos acetato de icatibanto (Firazyr)®,
mesilato de lomitapida (Lojuxta)®® e trastuzumabe (Herceptin)®?, sdo patentes pipeline. O
mecanismo pipeline permitiu o depdsito de patentes no INPI que ja tinham sido concedidas no
exterior e referentes a matérias até entdo nao patenteaveis no Brasil. A concessdo desses pedidos
no Brasil foi realizada apenas com base em um exame formal, sem carater técnico
(PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020). Considerado um dispositivo
TRIPS-extra (MERCADANTE, 2019), a concessdo de patentes pipeline representou uma
violagdo a varios principios constitucionais e de direito internacional. Além disso, provocaram

prejuizos significativos a saude puablica, pois viabilizaram a protecdo de inUmeros

% Deposito: 07/05/1997; extingdo: 24/11/2008.
%1 Depdsito: 12/05/1997; extingdo: 25/02/2014.
92 Depdstio: 14/05/1997; extingdo: 13/05/2014.
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medicamentos essenciais prejudicando o acesso da populacdo, conforme destacaram
Hasenclever et al. (2010b).

Dentre as 17 patentes constraining diferentes ja concedidas (oito extintas e nove ativas),
listadas no Quadro 6, dez tiveram suas datas de vigéncia corrigidas em decorréncia da
declaracdo de inconstitucionalidade do pardgrafo Unico do artigo 40 da LPI. Esse dispositivo
determinava que o prazo de vigéncia da patente ndo seria inferior a 10 (dez) anos para a patente
de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de
concessdo. Na ADI 5.529, o plendrio do STF declarou esse pardgrafo inconstitucional,
extinguindo-o, e reiterou que a patente de invencéo vigora por 20 anos, contados da data do
depdsito.

Confirmando a decisdo liminar do ministro Dias Toffoli, relator da ADI 5.529, a maioria
dos ministros votou pela modulacdo ex tunc (retroativos) dos efeitos do acérdao para qualquer
tecnologia da area de salde (BRASIL, 2021a). Com isso, o INPI ajustou o prazo de vigéncia
das patentes do setor, entre as quais estavam dez das 17 patentes concedidas, listadas no Quadro
6. Para essas dez patentes, o extinto paragrafo Unico do artigo 40 da LPI garantia, em média,
cerca de 4 anos a mais de vigéncia. O menor tempo adicional de vigéncia assegurado era de 1
més e 25 dias para a patente do pembrolizumabe (Keytruda). Ja 0 maior prazo de extensdo se
referia ao principio ativo bevacizumabe (Avastin), sendo 8 anos, 7 meses e 19 dias. Com a
retificacdo do prazo de vigéncia, a patente desse Gltimo principio ativo, por exemplo, foi extinta
em 03 de abril de 2018 ao invés de 22 de novembro de 2026. Considerando todas as patentes
encontradas, sem a decisdo do STF somente cinco, ao invés de oito patentes, estariam extintas.

Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020a) estimaram o custo adicional potencial para
0 DLOG/SE/MS da extensdo do prazo de vigéncia das patentes de nove medicamentos por
causa do paragrafo unico do artigo 40 da LPIl. De acordo com o0s autores, um cenario de
reducdes de preco hipotéticas basicas (compra de genéricos 40% e biossimilares 10% mais
baratos que os medicamentos de referéncia), reduziria em R$ 1,2 bilhdo o custo total do SUS
para adquirir os nove medicamentos com extensdo dos prazos de vigéncia. Com reducdes
hipotéticas médias (genéricos 60% e biossimilares 80% mais baratos), o custo total seria
reduzido em R$ 2.6 bilhGes. Finalmente, no cenario de reducdes de preco mais drasticas
(genéricos 80% e biossimilares 50% mais baratos), o custo para o poder publico diminuiria em
cerca de R$ 3.9 bilhdes no total.

Com inspiracdo na metodologia proposta por Paranhos, Mercadante e Hasenclever
(2020a), adaptando-a, e considerando que o paragrafo Unico do artigo 40 da LPI foi extinto de

fato, é possivel estimar quanto o SUS potencialmente deixou de gastar para comprar 0S
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principios ativos analisados nesta tese cujas patentes tiveram os prazos de vigéncia corrigidos.
Essa estimativa considera constante 0 GMA para compra dos principios ativos pelo tempo

adicional de vigéncia com base no extinto paragrafo Unico (em anos completos).

Tabela 3 — Estimativa de gastos do DLOG/SE/MS com a compra dos principios ativos pelo tempo
adicional de vigéncia baseado no extinto PU do art. 40 da LPI

Principios ativos Tempo adicional de Tempo i
(medicamentos de vigéncia pelo extinto PU  adicional em GMA (2017-  Gasto pe_lo tempo
A 1 2021) adicional
referéncia) do art. 40 anos completos
atalureno (Translarna) 5 anos, 7 meses e 3 dias 6 166.517.853,62 999.107.121,72
bevacizumabe (Avastin) 8 anos, 7 meses e 19 dias 9 480.788,88 4.327.099,92
eculizumabe (Soliris) 3 anos, 10 meses e 25 dias 4 498.793.257,94 1.995.173.031,76
esilato de nintedanibe . 9 meses e 1 dia 2 231587417  4.631.748,34
(Ofev)
VSO LRINGE 5 o 0y ad i 3 369.788,05 1.109.364,15
(Jakavi)
ibrutinibe (Imbruvica) 1 ano, 1 més e 9 dias 2.146.536,34 2.146.536,34
ivacaftor (Kalydeco)? 3 anos, 9 meses e 2 dias 4 2.089.080,67 8.356.322,68
vacaftor + lumacaftor 5. o g 11ees ¢ 2 dias 4 4.820.866,05  19.283.464,20
(Orkambi)
macitentana (Opsumit) 4 anos, 8 meses € 5 dias 1.353.936,99 6.769.684,95
nivolumabe (Opdivo) 4 anos e 3 dias 1.478.238,96 5.912.955,84
3.046.817.329,90

Fonte: Elaboragéo propria com base nos dados analisados.
! Arredondado para cima.
2 Protegidos pela mesma patente.

Tendo em vista os dados da Tabela 3, 0 gasto potencial que 0 DLOG/SE/MS teria para
adquirir 10 principios ativos®® durante o periodo adicional ultrapassaria os R$ 3 bilhdes. Se a
correcdo dos prazos ndo tivesse ocorrido, a estimativa é de que o eculizumabe (Soliris), por
exemplo, continuaria com sua patente vigente por quase 4 anos a mais e implicaria em um gasto
médio de R$ 1,1 bilhdo nesse periodo. Apesar de ndo ter o maior tempo adicional de vigéncia
com base no dispositivo extinto, o eculizumabe (Soliris) seria responsavel sozinho por 65,5%
do gasto total no periodo adicional.

Sem a declaracdo de inconstitucionalidade do paragrafo Gnico do artigo 40 da LPI pelo
STF, as patentes dos principios ativos listados na Tabela 3 continuariam vigentes, prolongando
a exclusividade, restringindo por mais tempo a concorréncia no mercado e impondo gastos

bilionarios para o SUS. Ao extinguir o referido dispositivo e corrigir 0s prazos de vigéncia das

% O pembrolizumabe (Keytruda) teria um tempo adicional de vigéncia pelo extinto PU do art. 40 de 1 més e 25
dias, muito menos que 1 ano completo, por isso foi desconsiderado nesse calculo especificamente.
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patentes na area da salde, a decisdo do STF repercute sobre a manutencdo de gastos
significativos ao SUS e reforca o papel do Poder Judiciario na protecdo do interesse publico.

Tendo em vista a independéncia e a territorialidade das patentes (artigo 4° bis, CUP)*,
cabe pontuar a situacdo dos 10 principios ativos cuja protecdo conferida pela patente
constraining nao se estende ao territorio brasileiro, quais sejam: acetato de abiraterona (Zytiga),
alentuzumabe (Campath), bortezomibe (Velcade), brentuximabe vedotina (Adcetris),
burosumabe (Crysvita), cloridrato de migalastate (Galafold), eteplirsena (Exondys),
mipomerseno sodico (Kynamro), nusinersena (Spinraza) e voretigeno neparvoveque
(Luxturna). O conteudo protegido por uma ou mais patentes concedidas apenas fora do Brasil
é considerado de dominio publico aqui, possibilitando, em linha de principio, a exploragédo
comercial desse conhecimento por terceiros interessados. Essa ascensdo ao dominio publico
também se aplica as oito patentes que ja expiraram. Com isso, 18 principios ativos ja poderiam,
em tese, ser produzidos por outras empresas.

E importante sinalizar, contudo, que essa € uma possibilidade e nio uma consequéncia
imediata da auséncia de extensdo da patente constraining — ou de sua extin¢do — em territorio
brasileiro. 1sso porque, entre os diversos fatores que podem impedir a producdo de versdes
genéricas e biossimilares dos medicamentos, além da patente constraining, ha o fenémeno
conhecido como evergreening, comentado no Capitulo 2%°. Ademais, dada a complexidade
técnica relativa a pesquisa de patentes na area farmacéutica, é consenso na literatura que o
mapeamento de absolutamente todas as patentes de um mesmo medicamento € tarefa bastante
dificil de realizar. Desse modo, podem existir outras patentes, ndo identificadas e até pendentes

de andlise, as quais em razdo da inseguranca juridica acabam blogueando ou desestimulando a

% Conforme explica Barbosa (2003, p. 169), “cada patente nacional é concedida e permanece em vigor
inteiramente independente das patentes de todos os outros paises.” Assim, complementa o autor, “suponhamos
gue uma patente americana venha a ser anulada por acéo judicial; a patente brasileira correspondente néo ¢ afetada
por isso0”.

% Para uma discussdo mais detalhada sobre evergreening, ver: ABBAS, Muhammad. Evergreening of
pharmaceutical patents: A blithe disregard for the rationale of the patent system. Journal of Generic Medicines,
vol. 15, n. 2, 2019. Disponivel em: https://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/1741134319848797. CHAVES,
Gabriela Costa et al. Medicamentos em situacdo de exclusividade financiados pelo Ministério da Saude:
analise da situacdo patentaria e das compras publicas. Rio de Janeiro: Fiocruz, ENSP, 2018b. CORREA, Carlos
M. Pharmaceutical innovation, incremental patenting and compulsory licensing. In: CORREA, Carlos M.
(editor). Pharmaceutical innovation, incremental patenting and compulsory licensing. Genebra: South Centre,
2013. p. 1-32. HEMPHILL, C. Scott; SAMPAT, Bhaven N. Evergreening, patent challenges, and effective market
life in pharmaceuticals. Journal of Health Economics, vol. 31, n. 2, mar. 2012, p. 327-339. Disponivel em:
https://doi.org/10.1016/j.jhealec0.2012.01.004. KAPCZYNSKI, Amy; PARK, Chan; SAMPAT, Bhaven.
Polymorphs and Prodrugs and Salts (Oh My!): An Empirical Analysis of “Secondary” Pharmaceutical Patents.
PLoS ONE, n. 12, V. 7, dez. 2012. Disponivel em:
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0049470.
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producdo concorrente (CHAVES et al., 2018b; PETROW, 2020). Registra-se aqui a
possibilidade de em pesquisas futuras investigar com maior profundidade esse fenémeno para
0s produtos cujas patentes constraining identificadas nesta tese ja foram extintas, tarefa que
nesse momento ndo esta no escopo do atual estudo.

Outro aspecto essencial a ser considerado € a capacidade produtiva e tecnoldgica das
empresas concorrentes para desenvolver versdes genéricas desses medicamentos, bem como o
interesse comercial envolvido nessa producdo. Embora a auséncia de patentes ou a expiragdo
das mesmas possa abrir caminho para a producdo de genéricos, essa possibilidade enfrenta
obstaculos praticos: os principais produtos adquiridos por causa de judicializacdo sao
destinados ao tratamento de doencas raras, um mercado restrito e que pode ser menos atraente
para a industria, especialmente de genéricos, devido ao baixo volume de demanda que limitara
o potencial de retornos financeiros. Desse modo, o0 investimento na producdo de versdes
genéricas pode implicar em um risco financeiro significativo, fator que desestimula a entrada

de novos produtores no mercado.

5.3 REGISTROS NAS AGENCIAS REGULADORAS DO BRASIL, ESTADOS UNIDOS E
UNIAO EUROPEIA

A caracterizacdo em relacdo aos registros sanitarios ocorreu com base nos registros no

Brasil em comparacdo com os registros nos EUA e Unido Europeia.

5.3.1 Registros na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Dentre os 30 principios ativos, 27 foram registrados, pelo menos, uma vez cada na
Anvisa. Apenas trés ndo possuem registro na Agéncia, sdo eles: eteplirsena (Exondys),
mercaptamina (Cystagon/Procysbi) e mipomerseno sédico (Kynamro) . Juntos, os 27 principios
ativos computam 98 registros no total, dentre os quais 82 estavam validos em 01/05/2024.

O Quadro 7, abaixo, apresenta as informagOes coletadas na base de registros de

medicamentos da Anvisa.



Quadro 7 — Informacgdes sobre o 1° registro na Anvisa
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(o]
Principios ativos " égtal N° de Data de Data de
(medicgmentos de |reqistros| reqistros Situacdo do 1° | solicitacdo | concessdo Titular do 1° reistro - CNPJ Classe terapéutica do 1° | Categoria do
A g gt 1 registro do 1° do 1° g registro 1° registro
referéncia) na vélidos registro registro
Anvisa g g
acetato de abiraterona 15 13 valido | 26/05/2011 | 07/11/2011 Jansse”é?';as%izrgggg‘fg’? Ltda. - | 5tros antineoplésicos Novo
(Zytiga) e )
. A . Outros produtos nao
acetato de icatibanto | 3 2 |caducolcancelado| 05/02/2009 | 07/12/2009 | SM'® 'Bz’ggggeg;'l(}%ggfgouda' ) enquadrados em classe Novo
(Firazyr) o terapéutica especifica
alentuzumabe Schering do Brasil Quimica e
5 1 Caduco/cancelado| 27/12/2004 | 10/04/2006 | Farmacéutica Ltda. - 56.990.534/0001- Antineoplésico Bioldgico
(Campath) 67
_— . Outros farmacos usados em
(T?;ﬂ:;ag)* 1 1 Valido 20/12/2017 | 29/04/2019 PTC Farzrgz;cfg ﬂg%%%glragg Ltda. - transtornos do sistema Novo
T musculo-esquelético
bevacizumabe Produtos Roche Quimicos e
- 9 8 Vélido 17/11/2004 | 16/05/2005 | Farmacéuticos S.A. - 33.009.945/0001- Antineoplésico Biolbgico
(Avastin) 23
bortezomibe - Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. - . - S
(Velcade) 23 20 Valido 15/06/2004 | 07/01/2005 51 780 468/0001-87 Antineoplasicos citotoxicos Novo
brentuximabe - Takeda Pharma Ltda. - . - S
vedotina (Adcetris) 1 1 Valido 01/02/2013 | 01/09/2014 60.397 775/0001-74 Antineoplésico Biologico
burosumabe Uno Healthcare Comércio de Outros medicamentos
(Crysvita)* aduco/cancelado| 18/07/2018 | 25/03/2019 |Medicamentos Ltda. - 13.109.151/0001-| afetando a estrutura e a Biol6gico
Y 24 mineralizacdo 6ssea
cloridrato de . . -
. Multicare Pharmaceuticals Ltda. - Varios produtos para o trato
migalastate 2 1 Caduco/cancelado| 24/05/2019 | 02/12/2019 24 331 585/0001-90 alimentar e metabolismo Novo
(Galafold)*
eculizumabe 1 1 Vélido | 02/04/2015 | 13/03/2017 | Aexion Servicos e Farmaceutica do er%ul};céia%rgg e clesee Bioldgico
S, . i i
(Soliris) Brasil Ltda. - 10.284.284/0001-49 terapéutica especifica
elexacaftor + A .
tezacaftor + ivacaftor| 1 1 Valido | 29/03/2021 | 02/03/2022 | Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda. - | Outros produtos para o Novo

(Trikafta)

21.798.065/0001-02

aparelho respiratdrio
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N° total
s . Data de Data de
Principios ativos de N° de R o e N - o .
. . . Situacdo do 1° | solicitacdo | concessdo . I Classe terapéutica do 1° | Categoria do
(medicamentos de |registros|registros . . o Titular do 1° registro - CNPJ ) 0
A P registro dol dol registro 1° registro
referéncia) na vélidos . .
. registro registro
Anvisa
esilato de nintedanibe Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica
(Ofev) 7 7 Valido 28/07/2015 | 26/10/2015 |e Farmacéutica Ltda. - 60.831.658/0001- Antineoplasico Novo
77
eteplirsena (Exondys) - - - - - - - -
fosfato de - Novartis Biociéncias S.A - . -
ruxolitinibe (Jakavi) 1 1 Valido 24/03/2014 | 26/10/2015 56994 502/0001-30 Antineoplésico Novo
nci i - Specialty Pharma Goias Ltda. - Outros produtos que atuam
ivosirana sodica
g i iy* 1 ! Valido 18/11/2019 | 20/07/2020 31.731.807/0001-28 sobre sistema nervoso Novo
(Givlaari)
ibrutinibe - Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. - . -
(Imbruvica) 2 2 Vaélido 28/07/2014 | 27/07/2015 51780 468/0001-87 Agentes antineoplasicos Novo
A - Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda. - Outros produtos para o
x|
ivacaftor (Kalydeco) 2 2 Vélido 20/11/2017 | 03/09/2018 21.798.065/0001-02 aparelho respiratorio Novo
Ivacaftor + Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda. - Outros produtos para o
lumacaftor 2 2 Valido 01/11/2017 | 23/07/2018 : TS progurios pa Novo
. 21.798.065/0001-02 sistema respiratorio*
(Orkambi)*
macitentana Actelion Pharmaceuticals do Brasil S .
(Opsumit) 2 - Caduco/cancelado| 04/06/2014 | 15/08/2016 Ltda. - 05.240.939/0001-47 Anti-hipertensivos Novo
mercaptamina i i i i i i i i
(Cystagon/Procysbi)
mesilato de Amryt Brasil Comercio e Importacdo de Outros agentes modificadores
oo . 1 1 Valido 06/08/2018 | 07/12/2020 |Medicamentos Ltda. - 14.555.259/0001- gentes ! Novo
lomitapida (Lojuxta)* 03 de lipideos
metreleptina Amryt Brasil Comercio e Importagdo de|  Outros produtos para o
P * 1 1 Vélido 09/03/2022 | 27/03/2023 |Medicamentos Ltda. - 14.555.259/0001- aparelho digestivo e Biolbgico
(Myalept) !
03 metabolismo
mipomerseno sodico i ) ) ) } ; i -
(Kynamro)
nivolumabe - Bristol-Myers Squibb Farmacéutica . - s
(Opdivo)* 1 1 Vaélido 20/05/2015 | 04/04/2016 Ltda. - 56.998.982/0001-07 Antineoplésico Biolbgico
nusinersena - Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Outros medicamer_nos para
(Spinraza)* 1 1 Valido 02/05/2017 | 28/08/2017 Ltda. - 07.986.222/0001-74 transtornos do sistema Novo
musculo-esquelético
patisirana sodica 1 1 Valido 10/10/2019 | 26/02/2020 Specialty Pharma Goias Ltda. - Outros produtos que atuam Novo
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N° total
s . Data de Data de
Principios ativos de N° de R o e N - o .
. . . Situacdo do 1° | solicitacdo | concessdo . I Classe terapéutica do 1° | Categoria do
(medicamentos de |registros|registros . . o Titular do 1° registro - CNPJ ) 0
A P registro dol dol registro 1° registro
referéncia) na vélidos . .
. registro registro
Anvisa
(Onpattro)* 31.731.807/0001-28 sobre sistema nervoso
pembrolizumabe Organon Farmacéutica Ltda. - . - S
(Keytruda)* 2 1 Caduco/cancelado| 19/10/2015 | 03/10/2016 45,987 013/0001-34 Outros antineoplésicos Bioldgico
Produtos Roche Quimicos e Outros medicamentos para
risdiplam (Evrysdi)* 1 1 Valido 20/02/2020 | 13/10/2020 | Farmacéuticos S.A. - 33.009.945/0001- |  transtornos do sistema Novo
23 musculo-esquelético
trastuzumabe Produtos Roche Quimicos e
. 9 9 Valido 20/05/1999 | 16/09/1999 | Farmacéuticos S.A. - 33.009.945/0001- Antineoplésico Bioldgico?
(Herceptin) 23
voretigeno Novartis Biociéncias S.A - Produto de
neparvoveque 1 1 Valido 09/09/2019 | 06/08/2020 . Outros oftalmolégicos terapia
56.994.502/0001-30
(Luxturna) avancada
Total 99 82 - - - - - -

Fonte: Elaboracgdo propria com base nos dados da Anvisa.

1 N° de registros validos na data 01/05/2024.
2 O primeiro registro do trastuzumabe na Anvisa ainda consta na categoria de novo, tendo em vista que foi concedido antes das mudancas regulatérias. Entretanto, para manter

a coeréncia com os demais principios ativos e uniformizar a analise, optou-se por utilizar a categoria conforme a norma vigente.
* Medicamentos para doencas raras, segundo Anvisa.
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Nove principios ativos da lista possuiam mais de um registro valido na Anvisa em
01/05/2024. Desses nove, os registros diferentes de trés principios ativos (ibrutinibe, ivacaftor
e ivacaftor associado ao lumacaftor) se referem aos mesmos medicamentos de referéncia e sdo
de titularidade das respectivas empresas. Nos outros seis casos, 0s registros validos na Anvisa
sdo de empresas titulares diferentes, o que indica a existéncia de alternativas ao medicamento
de referéncia produzidas por concorrentes. S&0 0s seis principios ativos: acetato de abiraterona,
acetato de icatibanto, bevacizumabe, bortezomibe, esilato de nintedanibe e trastuzumabe.
Conforme visto na caracterizacdo patentaria dos produtos, esses seis principios ativos ou ja
tiveram sua patente constraining extinta (quatro casos: acetato de icatibanto, bevacizumabe,
esilato de nintedanibe e trastuzumabe) ou ndo foram encontrados depdsitos desse tipo de patente
no INPI (dois casos: acetato de abiraterona e bortezomibe), hipdteses que eventualmente
possibilitam a producéo de versdes genéricas ou biossimilares no pais.

Analisando apenas as informacdes sobre o primeiro registro de cada um dos 27
principios ativos na Anvisa, em 01/05/2024, seis estavam caducos/cancelados e outros 21
validos. A maioria dessas autorizacdes (20 de 27) foi concedida pela primeira vez a partir de
2015. Conforme as informacdes do Quadro 8, 0s 27 registros sao de titularidade de 18 empresas
diferentes. Entretanto, considerando apenas os 21 primeiros registros validos, esses se dividem

entre 12 empresas diferentes.

Quadro 8 - N° de registros e origem do capital por empresa

Empresa N° de registros | Origem do capital
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. 3 Estrangeira
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. 3 Estrangeira
Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda. 3 Estrangeira
Amryt Brasil Comércio e Importacdo de Medicamentos Ltda. 2 Estrangeira
Novartis Biociéncias S.A 2 Estrangeira
Specialty Pharma Goiés Ltda. 2 Estrangeira
Actelion Pharmaceuticals do Brasil Ltda. 1* Estrangeira
Alexion Servicos e Farmacéutica do Brasil Ltda. 1 Estrangeira
Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. 1 Estrangeira
Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. 1 Estrangeira
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. 1 Estrangeira
Multicare Pharmaceuticals Ltda. 1* Estrangeira
Organon Farmacéutica Ltda. 1* Estrangeira
PTC Farmacéutica do Brasil Ltda. 1 Estrangeira
Schering do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. 1* Estrangeira
Shire Farmacéutica Brasil Ltda. 1* Estrangeira
Takeda Pharma Ltda. 1 Estrangeira
Uno Healthcare Comércio de Medicamentos Ltda. 1* Estrangeira

Fonte: Elaboracédo prépria com base nos dados analisados.
* Situacdo do 1° registro em 01/05/2024: caduco/cancelado.
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As empresas Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda., Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A. e Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda., sdo as que possuem mais registros
da lista, sendo trés para cada uma. Das 18 empresas titulares do total de 27 registros, todas sdo
de capital de origem estrangeira. Cabe destacar, contudo, que nem todas as empresas sdo
laboratorios fabricantes, sendo possivel identificar empresas que atuam no comércio atacadista
e importacdo de medicamentos. Nesses casos, a titularidade dos registros na Anvisa estd
associada a possibilidade de distribuicdo dos produtos no mercado brasileiro e ndo a fabricacéo,
a qual ocorre, por outro lado, por laboratorios estrangeiros.

De acordo com as informages disponibilizadas na Anvisa, 0s 27 primeiros registros se
distribuem em 10 classes terapéuticas distintas®®®’. A Tabela 4 mostra a distribuicdo dos 27
registros por classe. A classe dos “antineoplasicos” foi a mais recorrente, com 11 principios
ativos registrados, seguida de “outros farmacos usados em transtornos do sistema

musculoesquelético” e “outros produtos para o aparelho respiratorio”, ambas com trés registros

cada.
Tabela 4 — N° de registros por classe terapéutica
Classe terapéutica® N° de registros na classe

Antineoplésicos 11 (41%)
Outros  farmacos usados em  transtornos do  sistema

e 3 (11%)
musculoesquelético
Outros produtos para o aparelho respiratério 3 (11%)
Outros produtos ndo enquadrados em classe terapéutica especifica 2 (7%)
Outros produtos para o aparelho digestivo e metabolismo 2 (7%)
Outros produtos que atuam sobre sistema nervoso 2 (7%)
Anti-hipertensivos 1 (4%)
Outros agentes modificadores de lipidios 1 (4%)
Outros medicamentos afetando a estrutura e a mineralizagéo 6ssea 1 (4%)
Outros oftalmoldgicos 1 (4%)

Fonte: Elaborago propria com base nos dados da Anvisa. Ultima atualizagio: 01/05/2024.
! Considerando os dados sobre o 1° registro.

% Conforme explicado no capitulo de metodologia desta Tese (4.4.2 a), as vacinas e enzimas para reposicdo foram
retiradas da andlise. Importante relembrar esta op¢do para evitar interpretacfes conflitantes com outras pesquisas
que eventualmente utilizam a mesma base de dados. Para uma avaliacdo das compras de medicamentos pelo
governo federal considerando todos os produtos adquiridos, inclusive vacinas e enzimas, ver: DE NEGRI,
Fernanda de; MELLO, Carlos Eduardo R. de; MOURTHE, Adriano Cabral Linhares. Aquisi¢cdes de medicamentos
pelo governo federal nas Gltimas duas décadas. In: DE NEGRI et al. (Org.). Tecnologias e pre¢os no mercado de
medicamentos. Rio de Janeiro: IPEA, 2024. Disponivel em: https://repositorio.ipea.gov.br/handle/11058/14588.
% Foram consideradas na mesma classe: “outros agentes antineopldsicos”, “antineoplasicos”, “‘agentes
antineoplasicos” e “antineoplasicos citotoxicos”; ‘“outros medicamentos para transtornos do sistema

99, <

musculoesquelético” e “outros farmacos para transtornos do sistema musculoesquelético”; “outros produtos para
99, ¢

o aparelho respiratorio” e “outros produtos para o sistema respiratorio”; “outros produtos para o aparelho digestivo
e metabolismo” e “varios produtos para o trato alimentar e metabolismo”.
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Entre 2017 e 2021, foram gastos quase R$ 84 milhdes com trés principios ativos que
ndo possuem registro na Anvisa: eteplirsena (Exondys), mercaptamina (Cystagon/Procysbi) e
mipomerseno sddico (Kynamro). Com relagdo aos outros 27 principios ativos, 17 foram
registrados na categoria regulatéria de novos®, nove como bioldgicos e um produto de terapia
avancada. Combinando essa informag&o e os gastos com a aquisi¢do desses 27 principios entre
2017 e 2021, dispostos na Tabela 5, verifica-se que quase 67% do valor total das compras foi
destinado para a compra de nove produtos biologicos. Os 17 principios novos corresponderam
a 30,90% do valor total e 0,11% foi gasto com o Unico produto registrado como terapia

avancada na Anvisa.

Tabela 5 - Categoria regulatdria versus valor total das compras 2017-2021

Categoria requlatéria N° de Compras 2017-2021 % sobre o valor total das compras

9 9 registros (R$) dos 30 principios ativos 2017-2021
Medicamentos novos 17 1.294.161.818,27 30,90%
Medicamentos bioldgicos 9 2.805.000.573,84 66,98%
Produto de terapia 1 4.770.688,81 0,11%

avancada
Fonte: Elaboragéo propria com base nos dados analisados.

Nesse sentido, ha uma concentracio significativa dos gastos em produtos biolégicos®
de alto valor agregado, cujas empresas titulares dos registros séo majoritariamente estrangeiras,
conforme mencionado anteriormente. Esses medicamentos sdo geralmente destinados a tratar
doencas crénicas, como cancer, principal classe terapéutica dentre os registros pesquisados,
inclusive. Nessa area, o Brasil é caracterizado por uma forte dependéncia externa, sobretudo
para atender as demandas do SUS (VIEIRA; SANTOS, 2020). Ademais, reflete também um
aspecto estrutural da industria farmacéutica nacional, especificamente no que diz respeito a
producdo de medicamentos inovadores de alta complexidade, como os bioldgicos. Isso porque
a producdo nacional foi predominantemente direcionada aos medicamentos genéricos
(PARANHOS et al., 2019; PERIN, 2019).

Cabe mencionar, ainda, que 14 principios ativos registrados sdo destinados a tratar

doencas raras. Em 2014, o Ministério da Saude regulamentou a Politica Nacional de Atencéo

% As definicOes de medicamento novo e medicamento bioldgico, entre outras, podem ser encontradas no Apéndice
A desta tese.

9 Medicamentos biologicos sdo “(...) derivados de organismos derivados de organismos vivos ou suas células,
produzidos por meio de processos biotecnoldgicos complexos que envolvem a manipulacdo genética de células
para que estas produzam a substancia desejada. Dada a sua complexidade, eles tendem a ser muito mais caros do
que medicamentos quimicos, o que tem contribuido para o aumento da sua participagdo nos gastos com
medicamentos no mundo todo” (Makurvet, 2021 apud De Negri, Mello e Mourhte, 2024, p. 142).
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Integral as Pessoas com Doencas Raras, por meio da Portaria n® 199/2014. Essa Politica
assegura aos pacientes, entre outras coisas, uma rede de atendimento para a prevengéo,
diagnostico, tratamento e reabilitacdo no SUS, inclusive estabelecendo uma série de Centros
Especializados em Reabilitacdo, atencdo domiciliar e aconselhamento genético (BRASIL,
2014).

Desde 28 de dezembro de 2017, a Anvisa possui um procedimento especial de registro
de novos medicamentos para doencas raras e para anuéncia de ensaios clinicos, disposto na
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 205/2017. Antes disso, a Anvisa adotava alguns
critérios para priorizar a analise dos pedidos de registro para esses produtos, com base na RDC
n°® 37/2014 que foi revogada, mas ndo existia uma regulamentacgdo propria para as doencas raras.
A RDC 205/2017 estabeleceu mecanismos para reduzir os prazos de analise pela agéncia, com
flexibilizacdo de alguns requisitos, como a apresentacdo de dados e provas adicionais apos a
concessao do registro, mediante assinatura de um termo de compromisso entre a empresa
solicitante e a Anvisa. O prazo para deciséao final da agéncia sobre a concesséo do registro para
doenca rara é de 120 dias (BRASIL, 2017b; ANVISA, 2020).

Como ¢é possivel notar pela leitura do Quadro 9, dos 14 registros para doencas raras, 10
foram concedidos apds a edi¢do da RDC 205/2017. A propésito, analisando em detalhe as datas
de solicitacdo, verifica-se que sete solicitacbes de registro s6 foram realizadas apds a edicdo
dessa RDC. Outros trés pedidos (atalureno — Translarna; ivacaftor — Kalydeco e ivacaftor +
lumacaftor — Orkambi), apesar de anteriores a data exata da Resoluc¢do, foram protocolados em
periodo proximo a publicacdo da norma. Atualmente, mais de 90 produtos, inclusive o0s 14 aqui
destacados, compdem o rol de tratamentos destinados as doencas raras no Brasil, e uma analise
superficial da listagem indica que a maioria dos pedidos de registro s6 ocorreram apés a edicdo
da RDC 205/2017 (BRASIL, 2024)1%,

100 A lista de medicamentos para doencas raras registrados na Anvisa, cuja Gltima atualizagdo foi em 21 de marco
de 2024, pode ser consultada no link: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/doencas-raras/medicamentos-registrados-para-doencas-raras.



Quadro 9 — Principios ativos (medicamentos de referéncia) registrados na Anvisa para doencas raras
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Principios ativos Data d? Data de . Patente Ranking segundo | Ranking segundo o | Ranking segundo o Ranking
. solicitacéo ~ Categoria L segundo o
(medicamentos de do 19 concessdo do do reqistro constraining|  valor total das VMU das compras | QMA das compras GMA 2017-
referéncia) ! 1° registro g no INPI |compras 2017-2021* 2017-20211 2017-20211 1
registro 2021
eculizumabe (Soliris) 02/04/2015| 13/03/2017 | Biolodgico Ativa 1° 11° 1° 1°
atalureno (Translarna) 20/12/2017 | 29/04/2019 Novo Extinta 2° 16° 2° 2°
metreleptina (Myalept) 09/03/2022 | 27/03/2023 | Bioldgico Extinta 3° 10° 9° 4°
nusinersena (Spinraza) 02/05/2017 | 28/08/2017 Novo - 4° 2° 16° 3
mesilato de lomitapida | 56/0615018 | 07/12/2020 | Novo | Extinta 5o 170 130 120
(Lojuxta)
Ivacaftor + lumacaftor | 1/11/5017| 23/07/2018 | Novo | Ativa* 70 260 50 6°
(Orkambi)
burosumabe (Crysvita) 18/07/2018 | 25/03/2019 | Bioldgico - 10° 7° 24° 9°
ivacaftor (Kalydeco) 20/11/2017 | 03/09/2018 Novo Ativa* 120 23° 10° 17°
nivolumabe (Opdivo) 20/05/2015| 04/04/2016 | Bioldgico Ativa 13° 14° 20° 220
pembrolizumabe (Keytruda) | 19/10/2015 | 03/10/2016 | Bioldgico Ativa 140 13° 21° 13°
patisirana sodica (Onpattro) | 10/10/2019 | 26/02/2020 Novo Ativa 20° 4° 27° 11°
cloridrato de migalastate i o o o o
(Galafold) 24/05/2019 | 02/12/2019 Novo 21 18 21 19
risdiplam (Evrysdi) 20/02/2020 | 13/10/2020 Novo Ativa 26° 5° 25° 10°
givosirana sodica (Givlaari) | 18/11/2019 | 20/07/2020 Novo Ativa 30°0 3° 290 25°

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados da Anvisa, INPI e LAL.
! Comparando os 30 principios ativos pesquisados. Valores atualizados pelo INPC Produtos Farmacéuticos de maio/2024.

* Mesma patente.

Em negrito: solicitacbes de registro realizadas em datas proximas a publicacdo da RDC 205/2017.
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Dentre 0s 14 registros, nove estdo na categoria de produtos novos e cinco de bioldgicos,
conforme indicado no Quadro 9. Combinando as informacg0es vistas até entdo, verifica-se que
0s 14 registros foram solicitados por 11 empresas diferentes, todas de capital de origem
estrangeira. Ja em relacdo as caracteristicas das patentes desses produtos, trés ndo possuem
depdsito da patente constraining no Brasil, existem sete patentes ativas referentes a oito
medicamentos e trés patentes que j& foram extintas. Para os trés principios ativos cujas patentes
constraining expiraram (atalureno, mesilato de lomitapida e metreleptina), ndo foram
encontrados registros de concorrentes durante a pesquisa na base de dados da Anvisa.

Também no Quadro 9 verifica-se que metade dos produtos (7) estdo entre os 10 maiores
valores totais despendidos pelo DLOG/SE/MS entre 2017 e 2021 por causa de decisdes
judiciais, inclusive nas primeiras posi¢cées. O mesmo acontece com relacdo aos gastos médios
anuais (GMA). Analisando o VMU, quase metade dos principios ativos (6) estdo posicionados
entre os 10 maiores VMU encontrados: nusinersena (Spinraza) possui o 2° maior VMU e néo
foi encontrada extensdo de sua patente constraining no Brasil; givosirana sodica (Givlaari),
para a qual foi encontrada uma patente ativa e outra pendente de analise no INPI, responde pelo
3° maior VMU; seguido da patisirana sodica (Onpattro), em 4° lugar; risdiplam (Evrysdi), em
5% burosumabe (Crysvita), em 7°; e metreleptina (Myalept), como o 10° maior VMU entre os
30 principios ativos.

Importante destacar a quantidade adquirida de alguns principios ativos, pois
comparando VMU e QMA ¢ possivel identificar aquisicdes de poucas unidades a valores
bastante altos. Exemplo disso é a givosirana sédica (Givlaari), 3° maior VMU, mas em QMA
ficou em 29° lugar. Também patisirana sodica (Onpattro), 4° maior VMU e 27° QMA, e 0
ridisplam (Evrysdi), 5° em VMU e 25° QMA em comparagdo com 0s demais.

O fato de um medicamento ser utilizado no tratamento de uma doenca considerada rara
é um forte motivo que a industria alega para justificar os precos altos. Todavia, diante da alta
lucratividade com a venda desses produtos, até mesmo em comparagdo com 0s demais
tratamentos para outros tipos de doencas, muitos questionamentos surgem sobre os verdadeiros
custos das empresas para produzi-los. Em primeiro lugar, existem diversas camadas de
exclusividade, subsidios e incentivos — inclusive com recursos publicos — para desenvolver tais
medicamentos. Em segundo lugar, como o nimero de pacientes & muito menor, o0 custo da fase
de ensaios clinicos nesses casos também € menor. Ademais, isso torna dispensaveis altos
investimentos em marketing, pois o mercado consumidor é pequeno e ndo ha concorréncia.
Finalmente, diante do alto custo, muitos produtos sao financiados por governos ou seguradoras,

0 que garante um retorno do investimento aos fabricantes (CAETANO et al., 2020).
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Importante salientar que no lapso de cinco anos de compras publicas centralizadas
compreendidos nesta pesquisa ocorreram aquisi¢des, por causa de judicializacdo, em
desconformidade com as principais diretrizes de saude publica. Cada um dos trés principios
ativos que nao possuem registro na Anvisa, eteplirsena (Exondys), mercaptamina
(Cystagon/Procysbi) e mipomerseno sodico (Kynamro), foram adquiridos pelo DLOG/SE/MS
em, no minimo, trés dos cinco anos pesquisados. Outros quatro principios ativos também foram

adquiridos em anos anteriores aos respectivos registros, conforme mostra a Tabela 6.

Tabela 6 — Aquisi¢fes do DLOG/SE/MS sem registro na Anvisa

Principios ativos Data do registro Entre 2017 e 2021, foi adquirido
(medicamentos de referéncia) na Anvisa pelo DLOG/SE/MS em:
mercaptamina (Cystagon/Procysbi) N&o registrado 2017; 2018; 2019; 2020; 2021
eteplirsena (Exondys) N&o registrado 2019; 2020; 2021
cloridrato de migalastate (Galafold) 02/12/2019 2018; 2019; 2020
mipomerseno sodico (Kynamro) N&o registrado 2017; 2018; 2019
mesilato de lomitapida (Lojuxta) 07/12/2020 2017; 2018; 2020
metreleptina (Myalept) 27/03/2023 2017; 2018; 2019; 2020; 2021
elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor (Trikafta) 02/03/2022 2021

Fonte: Elaboragéo propria com base nos dados da Anvisa.

As aquisicOes sem registro encontradas nesta pesquisa convergem com a literatura sobre
judicializacdo do acesso a medicamentos no Brasil (CHIEFFI; BARATA, 2010; CHIEFFI;
BARRADAS; GOLBAUM, 2017; TEODORO, 2017), ilustrando o que foi descrito na secéo
3.3 desta tese. Esses dados reforgam que a justificativa da excepcionalidade para legitimar as
decisbes obrigando o Estado a adquirir medicamento sem registro na Anvisa, difundida
inclusive na jurisprudéncia do STF, ndo corresponde a uma situacdo tdo rara quanto deveria ser,
uma vez que quase um terco dos medicamentos pesquisados foram adquiridos entre 2017 e
2021 nessa situacao.

Cabe pontuar novamente caracteristicas que tornam tais aquisi¢des ainda mais criticas
para 0 contexto da assisténcia farmacéutica no pais. A metreleptina (Myalept), por exemplo,
representa 0 3° maior gasto do DLOG/SE/MS entre 2017 e 2021 e, apesar da patente
constraining encontrada no Brasil ter expirado em 2015, néo teve registro de versao alternativa
ao medicameno de referéncia encontrada na Anvisa. O mesmo aconteceu com o mesilato de
lomitapida (Lojuxta), 5° maior gasto no periodo, patente constraining expirada em 2014 e
apenas o registro do medicamento de referéncia foi encontrado na Anvisa. Por fim,
mercaptamina (Cystagon/Procysbi) e eteplirsena (Exondys), 6° e 8° maiores gastos,
respectivamente, ndo possuem registro de comercializacdo no Brasil e nem depositos de

patentes constraining identificadas no INPI.
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5.3.2 Registros nas agéncias Food and Drug Administration (FDA) e European Medicines
Agency (EMA)

Pesquisando os registros na agéncia reguladora dos EUA, Food and Drug
Administration (FDA), verificou-se que 29 principios ativos receberam autorizacdo de
comercializacdo pelo 6rgdo. Apenas o atalureno (Translarna) ndo foi registrado nessa agéncia.
O mipomerseno sddico (Kynamro) possui registro, mas consta como descontinuado, segundo
as informagdes disponiveis.

Dos 29 principios ativos para os quais foram encontrados registros nos EUA, 10
receberam a designacdo de medicamento 6rfao, ou seja, servem para tratar uma doenca rara.
Desde 1982, existe no pais um Orgdo para gerenciar os procedimentos relacionados aos
medicamentos 6rfaos, chamado Office of Orphan Products Development (OOPD). Esse 6rgéo,
vinculado a FDA, é responsavel pela aplicacdo do Orphan Drug Act (ODA), que entrou em
vigor em 1983 com o objetivo de incentivar a industria farmacéutica a desenvolver
medicamentos para tratar doencas raras. Em 2004, essa lei foi atualizada e substituiu o critério
econémico (presuncao de ndo rentabilidade do medicamento por causa da demanda baixa) pelo
critério epidemioldgico (prevaléncia ou incidéncia da doenca em uma populagdo) para definir
quando um produto deve ser considerado um medicamento 6rfao (FDA, 2022).

De acordo com o ODA, é considerada uma doenca ou condicao rara nos EUA aquela
que afeta menos de 200 mil pessoas ou entdo afeta mais de 200 mil, mas sem expectativa
razoavel de que o custo de desenvolvimento e disponibilizacdo do medicamento se recuperara
das vendas no pais (FDA, 2022). Trés elementos devem ser observados na avaliacdo do produto:
“o medicamento deve ser mais efetivo que o medicamento disponivel, mais seguro que o
aprovado e, no caso de ndo haver medicamento 6rféo, este novo produto, apesar de ndo garantir
efetividade ou seguranca, deve contribuir significativamente para o tratamento do paciente”
(AITH, 2014, p. 28).

O ODA estabeleceu o Orphan Product Grants Program, que oferece financiamento
para o desenvolvimento de produtos para doencas ou condicdes raras (HERDER, 2017; FDA,
2022; BOUWMAN; SOUSA; PINA, 2020; ROBERTS; WADHWA, 2023). Além de
incentivos fiscais e um procedimento mais acelerado de aprovacao na agéncia, essa lei concede
um periodo de exclusividade de mercado de sete anos ao titular do registro. Atualmente, sete
produtos ainda estdo usufruindo desse prazo de exclusividade de mercado nos EUA, conforme

as informagdes encontradas na pesquisa e sistematizadas no Quadro 10.
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Expiracédo da

Lo . . . Data de L Data de
Principios ativos (medicamentos | Registro no ~ Exclusividade de . ~ ~
de referéncia) EDA aprovagao no |, i entos Registro na EMA | aprovacdo na Observacdo EMA
FDA P EMA
Orféos no FDA
acetato de abiraterona (Zytiga) N202379 28/04/2011 - EMEA/H/C/002321 | 05/09/2011 Accelerated assessment
acetato de icatibanto (Firazyr) N022150 25/08/2011 - EMEA/H/C/000899 | 11/07/2008 |This product is no longer an orphan medicine
alentuzumabe (Campath) 103948 07/05/2001 07/05/2008 EMEA/H/C/003718 | 12/09/2013 Additional monitoring
atalureno (Translarna)* - - - EMEA/H/C/002720 | 31/07/2014 Additional monitoring; C_ondlltlonal approval;
Orphan designation
bevacizumabe (Avastin) 125085 26/02/2004 29/05/2027 EMEA/H/C/000582 | 12/01/2005 -
bortezomibe (Velcade) N021602 13/05/2003 - EMEA/H/C/000539 | 26/04/2004 -
brentuximabe vedotina (Adcetris) 125388 19/08/2011 10/11/2029 EMEA/H/C/002455 | 25/10/2012 Orphan designation
burosumabe (Crysvita)* 761068 17/04/2018 27/09/2026 EMEA/H/C/004275 | 19/02/2018 Orphan designation
C'°r'dr?é°afaig:‘(;§’f'a5tate N208623 | 10/08/2018 : EMEA/H/C/004059 | 25/05/2016 | Additional monitoring: Orphan designation
eculizumabe (Soliris)* 125166 16/03/2007 27/06/2026 EMEA/H/C/000791 | 20/06/2007 |Accelerated assessment; Orphan designation
elexacaftor +($rziigaf;1{:))r + Ivacaftor N212273 21/10/2019 - EMEA/H/C/005269 | 21/08/2020 | Additional monitoring; Orphan designation
Accelerated assessment; This product is no
esilato de nintedanibe (Ofev) N205832 15/10/2014 - EMEA/H/C/003821 | 14/01/2015 longer an orphan medicine
EMEA/H/C/004355; Exondys; AVI
eteplirsena (Exondys) N206488 19/09/2016 - - - Biopharma International Ltd; Refused in
06/12/2018; Orphan Designation
fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) N202192 | 16/11/2011 : EMEA/H/C/002464 | 23/08/2012 | 1S Product is no longer an orphan medicine
givosirana sodica (Givlaari)* N212194 20/11/2019 - EMEA/H/C/004775 | 02/03/2020 | Additional monitoring; Orphan designation
ibrutinibe (Imbruvica) N205552 13/11/2013 - EMEA/H/C/003791 | 21/10/2014 |[This product is no longer an orphan medicine
ivacaftor (Kalydeco)* N203188 | 31/01/2012 . EMEA/H/C/002494 | 23/07/2012 | AAccelerated assessment; This product is no
longer an orphan medicine
ivacaftor + lumacaftor (Orkambi)* N206038 02/07/2015 - EMEA/H/C/003954 | 19/11/2015 |[This product is no longer an orphan medicine
macitentana (Opsumit) N204410 18/10/2013 - EMEA/H/C/002697 | 20/12/2013 [This product is no longer an orphan medicine
mercaptamina (Cystagon/Procysbi) N203389 30/04/2013 - EMEA/H/C/002465 | 05/09/2013 |[This product is no longer an orphan medicine
mesilato de lomitapida (Lojuxta)* | 203858 | 21/12/2012 : EMEAMIC/002578 | 31/07/2013 | Additional monitoring; Exceptional
metreleptina (Myalept)* 125390 24/02/2014 24/02/2021 EMEA/H/C/004218 | 29/07/2018 Additional monitoring; Exceptional
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Expiracédo da

Principios ativos (medicamentos | Registro no Data 96 Exclusividade de . Data 9e ~
de referéncia) EDA aprovagao no | - i entos Registro na EMA | aprovacdo na Observacdo EMA
FDA P EMA
Orféos no FDA
circumstances; Orphan designation
mipomerseno sédico (Kynamro)? N203568 29/01/2013 - - - -
nivolumabe (Opdivo)* 125554 22/12/2014 13/10/2030 EMEA/H/C/003985 | 19/06/2015 -
nusinersena (Spinraza)* N209531 23/12/2016 - EMEA/H/C/004312 | 30/05/2017 |Accelerated assessment; Orphan designation
patisirana sédica (Onpattro)* N210922 | 10/08/2018 : EMEA/H/C/004699 | 27/08/2018 Accelerated assessment, Additional
monitoring; Orphan designation
pembrolizumabe (Keytruda)* 125514 04/09/2014 31/10/2030 EMEA/H/C/003820 | 17/07/2015 -
Accelerated assessment; Additional
risdiplam (Evrysdi)* N213535 07/08/2020 - EMEA/H/C/005145 | 26/03/2021 monitoring; This product is no longer an
orphan medicine
trastuzumabe (Herceptin) 103792 25/09/1998 20/10/2017 EMEA/H/C/000278 | 28/08/2000 -
\voretigeno neparvoveque (Luxturna) 125610 19/12/2017 19/12/2024 EMEA/H/C/004451 | 22/11/2018 Additional monitoring; Advanced therapy.

Orphan designation

Fonte: Elaborago propria com base nos dados das agéncias FDA e EMA. Ultima atualizago: 01/05/2024.
1 Segundo informagdes disponiveis no FDA, o mipomerseno sédico (Kynamro) foi descontinuado.

* Medicamentos para doencas raras, segundo Anvisa.
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A pesquisa na European Medicines Agency (EMA), por sua vez, retornou registros para
28 dos 30 principios ativos, conforme dados do Quadro 10. Nessa agéncia, o principio ativo
mipomerseno sddico (Kynamro) ndo foi registrado e nem ha indicacédo de tentativa prévia. Ja o
eteplirsena, comercializado sob o nome de Exondys, foi submetido a avaliacdo da agéncia
europeia, mas teve o registro recusado em 2018.

O Regulamento (EC) n° 141/2000 e o Regulamento (EC) n° 847/2000, relativos aos
medicamentos orfédos, foram formalmente adotados pela Comissao Europeia no ano 2000. Um
medicamento € considerado 6rfao quando: a) visa o diagndstico, prevencdo ou tratamento de
uma doenga que pde em risco a vida ou causa incapacidade cronica, afetando no maximo 5 a
cada 10.000 pessoas na Unido Europeia na data de solicitacdo da designacdo (critério de
prevaléncia); b) visa o diagnostico, prevencdo ou tratamento de uma condicao grave, cronica
ou que ameace a vida, e que, sem incentivos, as vendas esperadas do medicamento
provavelmente ndo cobririam os custos de seu desenvolvimento (critério de gravidade); e c)
ndo ha método adequado aprovado para diagnosticar, prevenir ou tratar a condicdo, ou, se
existir, o medicamento trara um beneficio significativo para os pacientes (BOUWMAN;
SOUSA; PINA, 2020).

Para ser comercializado como medicamento 6rféo é necessario obter essa designacéo e
a autorizacdo de introducdo no mercado, que concede um periodo de exclusividade de mercado
de 10 anos, com possibilidade de extensdo por mais 2 anos, se for um medicamento de uso
pediatrico. A legislacdo europeia fornece incentivos para a industria desenvolver medicamentos
orfaos, como financiamento ou reducdo de taxas, mas para acessa-los também & preciso obter
primeiro a designacdo (BOUWMAN; SOUSA; PINA, 2020). Um comité especifico, chamado
Committee for Orphan Medicinal Products (COMP, na sigla em inglés), é responsavel por
avaliar os pedidos e a Comissdo Europeia toma a decisdo final (GONCALVES, 2011).

E possivel verificar no Quadro 10 que dos 28 principios ativos com registro na EMA,
20191 receberam a designacdo de medicamento Orfdo. Trés principios ativos ja ndo possuem
esse status em razdo da expiracdo dos prazos de exclusividade de mercado, sdo eles: acetato de
icatibanto (Firazyr), apds 12 anos, e ivacaftor (Kalydeco) e mercaptamina (Cystagon/Procysbi),
apos 10 anos. Seis produtos perderam a designagdo por solicitagdo dos proprios titulares dos

registros: esilato de nintedanibe (Ofev), fosfato de ruxolitinibe (Jakavi), ibrutinibe (Imbruvica),

101 O Exondys (eteplirsena) também foi designado como medicamento 6rfdo, entretanto, seu registro foi recusado
pela agéncia europeia.



145

ivacaftor + lumacaftor (Orkambi), macitentana (Opsumit), e risdiplam (Evrysdi). Outros 11
permanecem como medicamentos Orfaos.

Segundo informacdes disponibilizadas pela agéncia europeia, a avaliagdo de um pedido
de autorizagdo de comercializacdo dura em meédia 210 dias, excluindo as pausas para aguardar
que o solicitante responda eventuais requisi¢oes da instituicdo. Existe, contudo, a possibilidade
de solicitar justificadamente uma avaliagcdo acelerada (accelerated assessment), que dura 150
dias (EMA, 2024). Foram identificadas sete ocorréncias de avaliacdo acelerada: acetato de
abiraterona (Zytiga), eculizumabe (Soliris), esilato de nintedanibe (Ofev), ivacaftor (Kalydeco),
nusinersena (Spinraza), patisirana sodica (Onpattro) e risdiplam (Evrysdi). Vale mencionar que
o esilato de nintedanibe (Ofev), o ivacaftor (Kalydeco) e o risdiplam (Evrysdi) fizeram uso do
procedimento acelerado e depois 0s respectivos titulares dos registros requisitaram a retirada
da autorizacdo de comercializacdo como medicamento 0Orfao.

Dez produtos indicados no Quadro 10 s&o alvos de um monitoramento adicional
(addtional monitoring) pela EMA. Isso ocorre para assegurar as notificacOes de suspeitas de
reacOes adversas para produtos cuja base de evidéncias clinicas € menos desenvolvida,
possibilitando a coleta de informacg6es sobre seguranca e eficacia dos medicamentos 0 mais
rapido possivel. Dentre esses dez, sete sdo medicamentos 6rfaos.

Na agéncia europeia o atalureno (Translarna) recebeu uma aprovacdo condicional
(conditional approval), que é uma modalidade aplicavel quando os dados clinicos sdo menos
abrangentes do que a exigéncia padrdo, mas o beneficio de disponibilizar o produto
imediatamente aos pacientes supera o risco decorrente da necessidade de dados adicionais. O
principio ativo metreleptina (Myalept), por sua vez, recebeu uma autorizacdo de
comercializacdo excepcional (exceptional circumstances), concedida quando o solicitante ndo
consegue fornecer dados completos sobre a eficicia e seguranca do produto em condicdes
normais de uso, seja porque a condi¢do a ser tratada € rara, seja porque a coleta de informacdes

completas ndo é possivel ou € antiética (EMA, 2024).

5.4 DEMANDAS DE AVALIACAO NA CONITEC

Dos 30 principios ativos, apenas seis nunca foram objeto de avaliacdo pela CONITEC.
Eteplirsena (Exondys), mercaptamina (Cystagon/Procysbi) e mipomerseno sodico (Kynamro)
sequer foram registrados na Anvisa, portanto, realmente ndo poderiam ter passado pela
avaliacdo da Comissdo, uma vez que entre 0s requisitos para instauracdo do procedimento esta

a apresentacéo do registro na Anvisa e preco CMED, conforme previsto no artigo 15 do Decreto
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n® 7.646/2011 (BRASIL, 2011). Além disso, para esses trés principios ativos ndo foram
encontradas patentes constraining depositadas no INPI. Outros trés principios ativos, atalureno
(Translarna), macitentana (Opsumit) e metreleptina (Myalept), apesar de possuirem registro na
Anvisa, também ndo foram avaliados pela CONITEC e suas patentes constraining ja expiraram
no Brasil.

J& com relagdo aos 24 principios ativos que foram objeto de demanda na CONITEC
pelo menos uma vez, 16 principios ativos tiveram deposito de patente constraining identificado
no INPI, dentre os quais 10 patentes ainda estdo vigentes, cinco ja expiraram e um deposito
encontra-se em andlise. Para os oito principios ativos restantes ndo foram encontrados pedidos
de patente constraining no escritério brasileiro.

O Quadro 11 apresenta as seguintes informacGes para 24 principios ativos: primeiro
demandante, data do primeiro pedido de avaliacdo, data da primeira recomendacdo e seu
resultado. Como um mesmo principio ativo pode ser avaliado vérias vezes na CONITEC e
receber recomendac0es distintas (por exemplo, ser incorporado para uma indicagéo terapéuticas
e nao incorporado para outra), no quadro a seguir também constam o numero total de demandas
para cada principio ativo e uma sintese das diferentes recomendacdes da Comissao (incorporar,

ndo incorporar ou hibrida).
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Sintese
Principios ativos (medicamentos o Data da 12 Data da 12 a ~- | N°totalde | considerando
NI 1° Demandante L ~ | 12 recomendagé&o el
de referéncia) solicitacdo | recomendacdo solicitagdes todas as
recomendacdes?
. . Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Incorporar ao
acetato de abiraterona (Zytiga) Estratégicos - SCTIE/MS 27/03/2019 25/07/2019 | Incorporar ao SUS 2 SUS
acetato de icatibanto (Firazyr) | Shire Farmacéutica Brasil Ltda. 07/12/2014 | 15/07/2015 | N&© ey 3 Hibrida
alentuzumabe (Campath) Genzyme do Brasil Ltda. 13/12/2016 11/10/2017 Nao mgtierSJorar a0 3 Hibrida
atalureno (Translarna)* - - - - - -
bevacizumabe (Avastin) Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos 06/06/2016 01/02/2017 N&o incorporar ao 5 Na&o incorporar
S.A SUS ao SUS
. . Incorporar ao
bortezomibe (Velcade) 3% Vara Federal de Curitiba 03/09/2019 29/09/2020 | Incorporar ao SUS 4 SUS
brentuximabe vedotina (Adcetris) | Takeda Pharma Ltda 16/07/2018 13/03/2019 | Incorporar ao SUS 1 Incorspggar a0
burosumabe (Crysvita)* Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda. 23/06/2020 22/02/2021 | Incorporar ao SUS 2 Hibrida
cloridrato de migalastate . Né&o incorporar ao N&o incorporar
(Galafold)* Pint Pharma Ltda. 09/12/2020 08/07/2021 SUS 1 20 SUS
. - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e .
*
eculizumabe (Soliris) Insumos Estratégicos em Satide - SCTIE/MS 11/04/2018 17/12/2018 | Incorporar ao SUS 3 Hibrida
elexacaftor + tez_acaftor + ivacaftor Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda. 21/12/2022 06/09/2023 | Incorporar ao SUS 1 Incorporar ao
(Trikafta) SUS
esilato de nintedanibe (Ofev) Boehrlnﬂge( Ingelheim do Brasil Quimica e 20/12/2017 26/12/2018 Né&o incorporar ao 1 Né&o incorporar
Farmacéutica Ltda. SUS ao SUS
eteplirsena (Exondys) - - - - - -
s . Associacdo Brasileira de Hematologia, N&o incorporar ao N&o incorporar
fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) Hemoterapia e Terapia Celular - ABHH 22/08/2019 16/06/2020 SUS 2 20 SUS
givosirana sodica (Givlaari)* Specialty Pharma Goias 21/12/2020 08/07/2021 Nao mgcbrgorar a0 1 Naoa?gcijgorar
Lo . Associacdo Brasileira de Hematologia - - -
ibrutinibe (Imbruvica) Hemoterapia e Terapia Celular - ABHH 25/08/2023 Em anélise Em analise 1 Em analise
ivacaftor (Kalydeco)* Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda. 18/12/2019 31/12/2020 | Incorporar ao SUS 1 IncorSchJ)gar a0
ivacaftor + lumacaftor (Orkambi)* | Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda. 18/12/2019 03/12/2020 Nao incorporar a0 1 Ndo incorporar

SUS

ao SUS
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Sintese
Principios ativos (medicamentos o Data da 12 Data da 12 a ~- | N°total de | considerando
A 1° Demandante AT ~ | 12 recomendagé&o e Foeaord]
de referéncia) solicitacdo | recomendacdo solicitagdes todas as
recomendacdes?
macitentana (Opsumit) - - - - - -
mercaptamina (Cystagon/Procysbi) - - - - - -
. - . Amryt Brasil Comércio e Importacdo de N&o incorporar ao N&o incorporar
*
mesilato de lomitapida (Lojuxta) Medicamentos L tda. 28/04/2022 26/01/2023 SUS 1 20 SUS
metreleptina (Myalept)* - - - - - -
mipomerseno sédico (Kynamro) - - - - - -

. . . . Al Incorporar ao
nivolumabe (Opdivo) Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A. 20/10/2019 05/08/2020 | Incorporar ao SUS 2 SUS
nusinersena (Spinraza)* Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. | 22/01/2019 | 25/04/2019 | Incorporar ao SUS 4 Hibrida

patisirana sédica (Onpattro)* Specialty Pharma Goias 16/08/2022 20/10/2023 Nao mgcijrps)orar a0 1 Naoagl(;c:jgorar
pembrolizumabe (Keytruda)* Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica 17/12/2019 | 05/08/2020 | Incorporar ao SUS 2 Hibrida
risdiplam (Evrysdi)* grgduws Roche Quimicos e Farmaceuticos | 7060001 | 14/03/2022 | Incorporar ao SUS 3 Hibrida
. S . Incorporar ao
trastuzumabe (Herceptin) Produtos Roche Diagnostica Brasil Ltda. 20/04/2012 26/07/2012 | Incorporar ao SUS 5 SUS
voretigeno neparvoveque Novartis Biociéncias S.A 05/04/2021 97/09/2021 N&o incorporar ao 1 N&o incorporar
(Luxturna) T SUS ao SUS

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados da CONITEC. Ultima atualizagdo: 01/05/2024.
1 No Apéndice D desta tese constam as informag@es sobre todas as demandas protocoladas para cada produto.
2 Hibrida: foi recomendada a incorporagéo e a ndo incorporacdo do produto a depender da indicacéo terapéutica.
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Com relagdo a primeira demanda protocolada para cada um dos 24 principios ativos
analisados, vale destacar algumas informagdes extraidas da leitura do Quadro 11. A empresa
Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda., protocolou o primeiro pedido de avaliagdo na CONITEC
de trés principios ativos distintos (elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor — Trikafta; ivacaftor —
Kalydeco; ivacaftor + lumacaftor — Orkambi). Seis avaliagcdes foram solicitadas primeiro por
instituicdes que ndo sao empresas produtoras e nem do ramo atacadista de medicamentos (esses
pedidos foram realizados pela 32 VVara Federal de Curitiba e a Sociedade Brasileira de Oncologia
Clinica — um pedido cada; e pela Associacdo Brasileira de Hematologia Hemoterapia e Terapia
Celular — ABHH e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude - SCTIE/MS — dois pedidos cada). As outras 18 demandas foram realizadas por 14

empresas diferentes, todas de capital estrangeiro, conforme indicado no Quadro 12 abaixo.

Quadro 12 - Origem do capital das empresas demandantes na CONITEC

Empresa! Origem do capital
Amryt Brasil Comércio e Importacdo de Medicamentos Ltda. Estrangeira
Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda Estrangeira
Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Estrangeira
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A. Estrangeira
Genzyme do Brasil Ltda. Estrangeira
Novartis Biociéncias S.A. Estrangeira
Pint Pharma Ltda. Estrangeira
Produtos Roche Diagnostica Brasil Ltda. Estrangeira
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Estrangeira
Shire Farmacéutica Brasil Ltda. Estrangeira
Specialty Pharma Goiés Estrangeira
Takeda Pharma Ltda Estrangeira
Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda. Estrangeira
Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda. Estrangeira

Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados da CONITEC.
! Considerando os dados da primeira demanda de avaliagdo na CONITEC.

A maior parte das demandas de avaliagcdo dos principios ativos listados, 18 em 24 no
total, foram propostas pela primeira vez junto a CONITEC somente a partir de 2019. A
solicitacdo mais antiga foi proposta em abril de 2012 para o trastuzumabe (Herceptin) e a mais
recente foi a do ibrutinibe (Imbruvica) em agosto de 2023. No que diz respeito aos resultados
da primeira demanda de avaliagdo dos 24 principios ativos, 12 recomendac¢des da CONITEC
foram para incorporar ao SUS, 11 para ndo incorporar e um principio ativo (ibrutinibe —

Imbruvica) ainda estava em analise na data de Ultima atualizag&o dos dados.
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Considerando o numero total de solicitagbes protocoladas ha CONITEC, conforme
indicado no Quadro 11, os 24 principios ativos somam 51 demandas de avaliagdo'®2. Os
principios ativos com mais demandas foram o trastuzumabe (Herceptin) e o bevacizumabe
(Avastin), cada um com cinco pedidos, seguidos de nusinersena (Spinraza) e bortezomibe
(Velcade), com quatro pedidos cada. Analisando apenas a sintese de todas as recomendagdes
que j& foram emitidas pela CONITEC sobre 23 produtos, verifica-se que para nove principios
ativos o 6rgéo apenas recomendou a ndo incorporacdo ao SUS, em sete casos emitiu somente
recomendacdo de incorporacdo e para outros sete principios ativos a Comissdo adotou
posicionamento hibrido, ou seja, recomendou a incorporacdo para determinada indicacdo
terapéutica e a ndo incorporacao para outra.

Combinando a sintese das recomendacdes da CONITEC e os dados sobre os depdsitos
de patente constraining, percebe-se que dos nove principios ativos ndo incorporados, dois ndo
tiveram patente constraining identificada no INPI e os outros sete se dividem em quatro
patentes ainda vigentes e trés extintas. Dos sete principios ativos com recomendacdo de
incorporacdo ao SUS, para trés ndo foram encontradas patentes constraining, dois principios
ativos ainda estdo com as patentes ativas, um teve a patente extinta e outro esta com o depoésito
em analise no INPI. Por fim, com relacdo aos sete principios ativos com ambas as
recomendacdes (incorporacdo e ndo incorporacdo), nomeadas de hibridas, trés ndo tiveram
depdsito encontrado, um principio ativo ja teve a patente extinta e trés seguem vigentes.

A consulta complementar nas edi¢Ges de 2018, 2020 e 2022 da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename)*®® retornou a presenca de cinco principios ativos nas duas
ultimas listas, sdo eles: alentuzumabe (Campath), burosumabe (Crysvita), eculizumabe
(Soliris), ivacaftor (Kalydeco) e nusinersena (Spiranza)'4. Entre esses cinco, dois (eculizumabe
e nusinersena) ja estavam na Rename 2020. Todos eles fazem parte do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). O principio ativo alentuzumabe
(Campath), apesar de ser oncoldgico, e esse tipo de produto ndo compor a Rename (CAPUCHO
et al., 2022), consta na lista por causa de sua indicacdo no protocolo de tratamento para

esclerose maltipla®®.

102 As informac@es sobre as 51 demandas identificadas estdo disponiveis no Apéndice D desta tese.

108 Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/rename.

104 O Unico principio ativo que, em tese, ja deveria estar na lista, mas néo foi encontrado, é o acetato de icatibanto
(Firazyr). Para este principio ativo, € possivel que seja aplicavel a explicacdo recebida via LAl acerca da auséncia
de pactuacéo sobre o financiamento pela CIT como justificativa para ndo estar na lista, conforme mencionado na
secdo 3.2 desta pesquisa.

105 Os demais oncoldgicos sdo: acetato de abiraterona (Zytiga), bortezomibe (Velcade), brentuximabe vedotina
(Adcetris), nivolumabe (Opdivo), pembrolizumabe (Keytruda) e trastuzumabe (Herceptin).
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Combinando as informagdes sobre as demandas na CONITEC e o ranking dos

principios ativos de acordo com o valor total das compras entre 2017 e 2021 realizadas pelo

DLOG/SE/MS por causa de decisdes judiciais, 0 VMU e 0 GMA nesse mesmo periodo, cabe

mencionar algumas caracteristicas relevantes pelo menos em relacao as 10 primeiras posicdes.

Quadro 13 - Primeiros demandantes na CONITEC x valores das compras, VMU e GMA 2017-2021

Valor total das compras 2017-

Posicéo 2021 VMU 2017-2021 GMA 2017-2021
eculizumabe; Secretaria de eculizumabe; Secretaria de
10 Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e | voretigeno neparvoveque; Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Salde | Novartis Biociéncias S.A. | Insumos Estratégicos em Saude -
- SCTIE/MS SCTIE/MS
nusinersena; Biogen Brasil
20 atalureno; - Produtos Farmacéuticos atalureno; -
Ltda.
30 metreleptina: - giyosirana sédica;_ nusinersena; Biogep Brasil
' Specialty Pharma Goiés Produtos Farmacéuticos Ltda.
40 nusinersena; Biogen Brasil patisirana sédica; metreleptina; -
Produtos Farmacéuticos Ltda. Specialty Pharma Goiés '
. me3|!ato de ]omltaplda, Amr~yt ns@p!am, ProdutosARo_che brentuximabe vedotina: Takeda
5 Brasil Comércio e Importagdo | Quimicos e Farmacéuticos Pharma Ltda
de Medicamentos Ltda. S.A '
60 mercaptamina: - alentuzumab_e; Genzyme ivacaftorA + _Iumacaftor;_ Vertex
' do Brasil Ltda. Farmacéutica do Brasil Ltda.
70 ivacaftor + lumacaftor; Vertex burosumabe; Ultragenyx voretigeno neparvoveque;
Farmacéutica do Brasil Ltda. Brasil Farmacéutica Ltda. Novartis Biociéncias S.A.
8° eteplirsena; - mipomerseno sodico; - eteplirsena; -
90 brentuximabe vedotina; Takeda eteplirsena; - burosumabe; Ultragenyx Brasil
Pharma Ltda. ' Farmacéutica Ltda.
100 burosumabe; Ultragenyx Brasil metreleptina; - risdiplam; Produtos Roche

Farmacéutica Ltda.

Quimicos e Farmacéuticos S.A.

4 sem demanda na CONITEC;
1 demanda de instituicdo ndo
empresarial;

5 demandas de empresas

3 sem demanda na
CONITEC;
7 demandas de empresas

3 sem demanda na CONITEC;
1 demanda de institui¢cao nédo
empresarial;

6 demandas de empresas

Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados analisados e da CONITEC.

Primeiramente, avaliando as informac6es reunidas no Quadro 13, verifica-se que dos

principios ativos que ndo tiveram avaliacdo demandada na CONITEC, atalureno (Translarna),

metreleptina (Myalepta), mercaptamina (Cystagon/Procysbi) e eteplirsena (Exondys) sao,

respectivamente, o 2°, 3°, 6° e 8° maiores valores totais das compras do DLOG/SE/MS entre

2017 e 2021 motivadas por decisGes judiciais. Com relacdo ao VMU, mipomerseno sodico

(Kynamro), eteplirsena (Exondys) e metreleptina (Myalepta) ocupam a 82, 92 e 102 posic¢des,

respectivamente. E quanto ao GMA, atalureno (Translarna), metreleptina (Myalepta) e

eteplirsena (Exondys) representam o 2°, 4° e 8° maiores gastos médios anuais. Dentre esses

quatro principios ativos, atalureno (Translarna) e metreleptina (Myalepta) possuem registros na
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Anvisa e, considerando os valores significativos das aquisi¢Bes realizadas pelo poder publico,
ja poderiam ter sido objeto de demanda de avalia¢cdo na CONITEC, mas isso ndo ocorreu.

Em segundo lugar, dentre as solicitacdes realizadas por instituicdes que ndo séo
empresas do ramo farmacéutico, o Unico principio ativo com valor mais expressivo é o
eculizumabe (Soliris), que ocupa o 1° lugar tanto em termos de valor total das aquisi¢des nos
cinco anos pesquisados quanto pelo GMA. A Secretaria do proprio Ministério da Saude
(SCTIE/MS) é que aparece como instituicdo que demandou primeiro junto a CONITEC a
avaliacdo para incorporacdo do eculizumabe (Soliris) ao SUS. Além disso, é a Unica instituicdo
de natureza ndo empresarial que aparece associada aos 10 principios ativos com valores mais
significativos, conforme dados compilados no Quadro 13.

Por outro lado, empresas farmacéuticas, com capital de origem estrangeira, aparecem
como as primeiras demandantes mais recorrentes na CONITEC para 0s principios ativos cujos
valores séo expressivos. A Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. e a Ultragenyx Brasil
Farmacéutica Ltda., por exemplo, estdo presentes nos trés ranqueamentos. Aparecem duas
vezes cada as empresas: Novartis Biociéncias S.A., Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda.,
Takeda Pharma Ltda., Specialty Pharma Goias, Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos
S.A. A Amryt Brasil Comércio e Importacdo de Medicamentos Ltda., aparece por causa do
principio ativo mesilato de lomitapida, 5° maior valor total das compras entre 2017-2021. E a
Genzyme do Brasil Ltda., com o alentuzumabe, como 6° maior VMU encontrado.

Conforme comentado no capitulo 3 desta tese'%, o resultado mais comum das agdes
judiciais pleiteando medicamentos ndo incorporados ao SUS era de concessao dos pedidos,
pautado numa excepcionalidade baseada na prescri¢do médica e sob um argumento alinhado ao
dever absoluto e ilimitado do poder publico de dar acesso aos tratamentos. Além disso, a partir
de 2019 alguns posicionamentos do STF sobre o tema surgiram de forma mais recorrente, como
uma forma de tentar guiar as decisdes nas instancias inferiores, estabelecendo critérios
aplicaveis as demandas de medicamentos ndo registrados ou incorporados ao SUS.
Considerando as datas das solicitacdes feitas por empresas na CONITEC, listadas no Quadro
10, a maior parte das demandas (18 em 24) foram iniciadas a partir de 2019. Diante da
possibilidade de perder as vendas para o SUS justificadas pelas decisfes judiciais, as empresas
podem ter buscado solicitar a avaliacdo dos seus medicamentos na CONITEC preventivamente

para, assim, continuar comercializando os produtos para esse grande comprador.

106 Subsegdo 3.3.2 desta Tese, “Reacdes do Poder Judiciario: o Supremo e a judicializacdo da satde”.
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Importante sinalizar, ainda, 0 descompasso entre as politicas e as decisfes praticas que
sdo tomadas pelos agentes publicos. Por exemplo, uma das bases principioldgicas que constitui
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, de acordo com o artigo
6° da Portaria n® 199/2014, é a:

(...) VI - incorporacdo e uso de tecnologias voltadas para a promocéo, prevencao e
cuidado integral na RAS, incluindo tratamento medicamentoso e formulas
nutricionais quando indicados no &mbito do SUS, que devem ser resultados das
recomendagdes formuladas por 6érgdos governamentais a partir do processo de
avaliacdo e aprovacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT); (...)
(BRASIL, 2014).

A Portaria também afirma no artigo 9°, inciso IV, que compete ao Ministério da Saude
“estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar
0 cuidado das pessoas com doencas raras”. Ao retomar as informagdes do Quadro 11, sobre as
avaliacdes e recomendacdes feitas pela CONITEC para os produtos destinados as doencas raras,
especificamente, verificamos que a aquisi¢do de seis medicamentos vai de encontro com as
disposicdes da Portaria 199/2014 mencionadas acima. Quatro principios ativos (cloridrato de
migalastate — Galafold; givosirana sédica — Givlaari; mesilato de lomitapida — Lojuxta; e
patisirana sédica — Onpattro), indicados para o tratamento de doencas raras, foram avaliados
pela CONITEC apenas uma vez cada e todas as recomendacdes foram para ndo incorpora-los
ao SUS. Atalureno (Translarna) e metreleptina (Myalept), também para doencas raras, sequer
foram demandados na Comisséo.

Assim, do mesmo modo que na auséncia de registro sanitario na Anvisa, a compra de
produtos que ndo foram avaliados pela CONITEC ou que tiveram recomendacGes contrarias a
incorporacdo ao SUS, como o0s mencionados acima, ocorreu no periodo analisado nesta
pesquisa. Isso evidencia a incongruéncia entre politicas, decisdes administrativas e decisdes
judiciais, a qual caracteriza o cenario de excepcionalidade do Brasil com relacdo a assisténcia
farmacéutica. A situacdo é retroalimentada pela existéncia de decisdes judiciais que obrigam o
poder publico a comprar medicamentos para garantir a satisfacdo do direito fundamental a
salde, mesmo quando isso entra em conflito com politicas publicas e, em ultima analise, com

a prépria supremacia do interesse publico.
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6 “QUEM ADIA SEMPRE ALCANCA?”

Este capitulo busca analisar os dados de patente, registro e prego dos 19 principios ativos
cujos pedidos de patentes constraining foram depositados no INPI, conforme mencionado na
subsecdo 4.4.3 desta pesquisa de tese. Apds abordar os tempos de analise das solicitacbes nos
orgdos brasileiros (INPI, Anvisa e CONITEC), na secdo 6.2 sdo apresentadas as evidéncias de
atraso por parte das empresas em iniciar determinados tramites regulatdrios. Nesse sentido, sdo
demonstradas as diferencas de tempo entre (i) o depoésito e (ii) a concessdo da patente
constraining no Brasil até a entrada com o pedido e a respectiva concessao do registro de
comercializacdo na Anvisa, e entre (iii) a primeira compra centralizada pelo DLOG/SE/MS até
0 pedido e concessdo desse registro. Além disso, mostra o tempo decorrido entre a autorizacdo
de comercializacdo nas agéncias estrangeiras (iv) FDA e (v) EMA até a entrada com a
solicitacdo de registro na Anvisa.

A secdo 6.2 ilustra também o tempo decorrido desde (vi) a concessdo do registro na
Anvisa até a primeira apari¢ao do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) em uma lista
de precos da CMED, (vii) desde a primeira compra centralizada do DLOG/SE/MS até a
primeira publicacdo desse PMVG, (viii) desde a concessdo do registro até o primeiro pedido de
avaliacdo na CONITEC, (ix) desde a primeira compra até esse pedido na CONITEC e (x) desde
a primeira compra até a primeira recomendacdo na CONITEC.

A secdo 6.3, por sua vez, é dedicada a analise da comparacdo entre os VMUSs da primeira
compra, das compras entre 2017 e 2021, e do PPU CMED, em duas situac@es diferentes: quando
a primeira compra do principio ativo foi realizada antes e depois da concessdo da concessao do
registro pela Anvisa. Na 6.4, ocorre a andlise dos prazos praticados pelas empresas em
contraposi¢do aos gastos do DLOG/SE/MS entre 2017 e 2021. Finalmente, o capitulo termina
com a se¢do 6.5 dedicada a ilustrar o debate proposto nesta pesquisa de tese com base em seis
principios ativos destaques.

A Tabela 7 lista as datas relevantes utilizadas nos calculos para cada um dos principios

ativos.
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1° pedido
Principios ativos N° da 12 compra | 1° pedido 0 vani 0 e 0 vani 1°PMVG de 12
(medicamentos | patente no S;f;gtse Eeatgsi% cgr?ézs(sjgo g(?itﬁ (;?) DLOG/SE/ | de registro iar/i%\sﬁsrg 1ngegggo 1n£elg'|\;t'£o na lista avaliacdo | recomendagdo
de referéncia) INPI P P ¢ MS na Anvisa CMED na da CONITEC
CONITEC

acetato de

icatibanto PP1100648 | Extinta | 07/05/1997 | 08/02/2000 | 24/11/2008 | 07/08/2012 | 05/02/2009 | 07/12/2009 | 25/08/2011 | 11/07/2008 * 07/12/2014 |  15/07/2015

(Firazyr)

(?::Li::\?r?a) PI0409319-4 | Extinta | 09/04/2004 | 12/11/2019 | 09/04/2024 | 22/05/2015 | 20/12/2017 | 29/04/2019 ; 31/07/2014 | 18/06/2020 ; ;
bevacizumabe | 50859907 | Exii 03/04/1998 | 22/11/2016 | 03/04/2018 | 15/03/2006 | 17/11/2004 | 16/05/2005 | 26/02/2004 | 12/01/2005 * 06/06/2016 |  01/02/2017

(Avastin) xtinta

ec‘(ié'glli‘rr?gbe PI0708909 | Ativa | 15/03/2007 | 09/02/2021 | 15/03/2027 | 03/02/2009 | 02/04/2015 | 13/03/2017 | 16/03/2007 | 20/06/2007 | 20/10/2017 | 11/04/2018 |  17/12/2018
elexacaftor +

teif/a:;fg: BR%%%EQM Pendente | 08/12/2017 ; ; 03/05/2021 | 29/03/2021 | 02/03/2022 | 21/10/2019 | 21/08/2020 | 12/08/2022 | 21/12/2022 ;

(Trikafta)

esilato de

nintedanibe | PI0014735-4 | Extinta | 09/10/2000 | 10/07/2012 | 09/10/2020 | 05/05/2016 | 28/07/2015 | 26/10/2015 | 15/10/2014 | 14/01/2015 | 22/02/2016 | 20/12/2017 |  26/12/2018

(Ofev)

fosfato de

ruxolitinibe PI0814254 | Afiva | 12/06/2008 | 16/03/2021 | 12/06/2028 | 26/06/2013 | 24/03/2014 | 26/10/2015 | 16/11/2011 | 23/08/2012 | 22/02/2016 | 22/08/2019 |  16/06/2020

(Jakavi)
g'V‘ESG”i\a/rI‘:asr%d'ca 30%17;22%%6 Ativa | 03/10/2014 | 07/12/2021 | 03/10/2034 | 14/12/2021 | 18/11/2019 | 20/07/2020 | 20/11/2019 | 02/03/2020 | 08/12/2020 | 21/12/2020 |  08/07/2021
(I'ﬁ{grt:\‘,'ﬂz) PI0622054 | Afiva | 28/12/2006 | 06/02/2018 | 28/12/2026 | 09/10/2014 | 28/07/2014 | 27/07/2015 | 13/11/2013 | 21/10/2014 | 20/11/2015 - -
(Q/;;?jfetgg) 03/08/2018 | 20/11/2017 | 03/09/2018 | 31/01/2012 | 23/07/2012 | 22/01/2019 | 18/12/2019 |  31/12/2020
ivacaftor + | PI0511321-0 | Ativa | 24/06/2005 | 26/03/2019 | 24/06/2025

lumacaftor 27/09/2018 | 01/11/2017 | 23/07/2018 | 02/07/2015 | 19/11/2015 | 22/01/2019 | 18/12/2019 |  03/12/2020
(Orkambi)

macitentana | PI0116237-3 | Extinta | 04/12/2001 | 09/08/2016 | 04/12/2021 | 22/09/2015 | 04/06/2014 | 15/08/2016 | 18/10/2013 | 20/12/2013 | 23/11/2016 - -
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1° pedido
Principios ativos N° da 12 compra | 1° pedido 0 vani 0 e 0 vani 1°PMVG de 12
(medicamentos | patente no S;f;gtse Eeatgsi% cgr?ézs(sjgo g(?itﬁ (;?) DLOG/SE/ | de registro iar/i%\sﬁsrg 1ngegggo 1n£elg'|\;t'£o na lista avaliacdo | recomendagdo
de referéncia) INPI P P ¢ MS na Anvisa CMED na da CONITEC
CONITEC
(Opsumit)
mesilato de
lomitapida PP1100842 | Extinta | 12/05/1997 | 18/04/2000 | 25/02/2014 | 24/06/2013 | 06/08/2018 | 07/12/2020 | 21/12/2012 | 31/07/2013 | 11/05/2021 | 28/04/2022 |  26/01/2023
(Lojuxta)
m(f\;r;;?g;'tr)‘a PI9508596-3 | Extinta | 17/08/1995 | 27/11/2018 | 17/08/2015 | 13/04/2016 | 09/03/2022 | 27/03/2023 | 24/02/2014 | 29/07/2018 | 13/09/2023 ; ;
”'(‘gjggmg’e PI0610235 | Afiva | 02/05/2006 | 05/05/2020 | 02/05/2026 | 11/01/2016 | 20/05/2015 | 04/04/2016 | 22/12/2014 | 19/06/2015 | 21/07/2016 | 20/10/2019 |  05/08/2020
patisirana sodica | b 09197390 | Afj 20/10/2009 | 22/08/2023 | 20/10/2029 | 09/06/2020 | 10/10/2019 | 26/02/2020 | 10/08/2018 | 27/08/2018 | 06/08/2021 | 16/08/2022
(Onpattro) PI - tiva .
pembrolizumabe | 1615913 i 3/06/2008 | 07/08/2018 | 13/06/2028 | 13/07/2021 | 19/10/2015 | 03/10/2016 | 04/09/20 /07/2015 | 13/03/20 /12/2019 |  05/08/2020
(Kevtrada) | P10812913-4 | Ativa | 1 7 181 13/07/2021 | 19/10/2015 10/201 4 14 | 17/07/2015 | 1 17 | 17/112/201 5
EES;S'SZ% BR%%%%)GOZ Ativa | 11/05/2015 | 07/12/2021 | 11/05/2035 | 17/08/2021 | 20/02/2020 | 13/10/2020 | 07/08/2020 | 26/03/2021 | 12/04/2021 | 07/06/2021 |  14/03/2022
trastuzumabe | 551961937 | Extinta | 14/05/1997 | 05/04/2011 | 13/05/2014 | 19/12/2005 | 20/05/1999 | 16/09/1999 | 25/09/1998 | 28/08/2000 * 20/04/2012 | 26/07/2012

(Herceptin)

Fonte: Elaboragéo propria com base nos dados analisados.
* Para acetato de icatibanto (Firazyr), bevacizumabe (Avastin) e trastuzumabe (Herceptin) a lista de precos da CMED mais antiga que foi encontrada na pesquisa data de 20/09/2011.
Os primeiros registros dos medicamentos, por outro lado, foram concedidos muitos anos antes, de maneira que ndo foi possivel pesquisar listas CMED com datas proximas. Assim,
como nao é possivel afirmar que a lista de 20/09/2011 é a primeira na qual os produtos aparecem, a opgao foi desconsidera-lo nessa analise.
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6.1 TEMPOS DE ANALISE DOS ORGAOS BRASILEIROS

Durante a consulta e coleta dos dados de interesse para esta tese foi possivel identificar
ndo s6 quando os procedimentos de deposito de pedido de patente, pedido de registro de
comercializacdo e de avaliacdo para incorporacdo foram iniciados, mas também quando foram
finalizados nas respectivas instituicdes. Ainda que ndo seja um objetivo do trabalho analisar em
profundidade os tramites nesses 6rgdos, as informacdes encontradas permitem calcular o tempo
de duracdo dos procedimentos, considerando as respectivas datas de inicio e término para 19

principios ativos com patente constraining no Brasil. O Quadro 14 reune os tempos de anélise

no INPI, Anvisa e CONITEC.

Quadro 14 - Tempos de andlise dos 6rgéos brasileiros

Principios ativos
(medicamentos de
referéncia)

Duracéo da analise dos
pedidos de patente no
INPI

Duracéo da analise dos
pedidos de registro na
Anvisa

Duracéo da analise dos
pedidos de avaliagéo na
CONITEC

acetato de icatibanto
(Firazyr)

2 anos, 9 meses e 1 dia

10 meses e 2 dias

7 meses e 8 dias

atalureno (Translarna)

15 anos, 7 meses e 3
dias

1 ano, 4 meses e 9 dias

Sem pedido na CONITEC

bevacizumabe (Avastin)

18 anos, 7 meses e 19
dias

5 meses e 29 dias

7 meses e 26 dias

eculizumabe (Soliris)

13 anos, 10 meses e 25

1 ano, 11 més e 11 dias

8 meses e 6 dias

dias
elexacaftor + tezacaftor + - R . .
ivacaftor (Trikafta) Em analise 11 mése1dia Em analise
esilato de nintedanibe 11 ano, 9 meses e 1 dia 2 meses e 28 dias 1 ano e 6 dias
(Ofev)
fosfato de rux_olltlnlbe 12 anos, 9 meses e 4 1an0, 7 meses e 2 dias 9 meses & 25 dias
(Jakavi) dias

givosirana sodica (Givlaari)

7 anos, 2 meses e 4 dias

8 meses e 2 dias

6 meses e 17 dias

ibrutinibe (Imbruvica)

11 ano, 1 més e 9 dias

11 més e 29 dias

Sem pedido na CONITEC

ivacaftor (Kalydeco)

ivacaftor + lumacaftor
(Orkambi)

13 anos, 9 meses e 2
dias

9 meses e 14 dias

1 ano e 13 dias

8 meses e 22 dias

11 més e 15 dias

macitentana (Opsumit)

14 anos, 8 meses e 5
dias

2 anos, 2 meses e 11 dias

Sem pedido na CONITEC

mesilato de lomitapida
(Lojuxta)

2 anos, 11 més e 6 dias

2 anos, 4 meses e 1 dia

8 meses e 29 dias

metreleptina (Myalept)

23 anos, 3 meses e 10
dias

1 ano e 18 dias

Sem pedido na CONITEC

nivolumabe (Opdivo)

14 anos e 3 dias

10 meses e 15 dias

9 meses e 16 dias

patisirana sodica (Onpattro)

13 anos, 10 meses e 2

4 meses e 16 dias

Em analise
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Principios ativos
(medicamentos de

Duracéo da analise dos
pedidos de patente no
INPI

Duracéo da analise dos
pedidos de registro na
Anvisa

Duragéo da analise dos
pedidos de avaliacdo na
CONITEC

referéncia)

dias

pembrolizumabe

(Keytruda) 11 més e 14 dias

10 anos, 1 més e 25 dias 7 meses e 19 dias

6 anos, 6 meses e 26

. 9 meses e 7 dias
dias

risdiplam (Evrysdi) 7 meses e 23 dias

13 anos, 10 meses e 22

. 3 meses e 6 dias
dias

trastuzumabe (Herceptin) 3 meses e 27 dias

Médial 12 1 0,9

Fonte: Elaboracéo propria.
! Calculada em anos completos.

Para 18 principios ativos protegidos por 17 patentes diferentes'%’, o tramite completo —
do deposito do pedido até a concessao do direito — durou de 2 anos, 9 meses e 1 dia (acetato de
icatibanto — Firazyr) até 23 anos, 3 meses e 10 dias (metreleptina — Myalept) . A média de
tempo que o INPI gastou para a analise dos pedidos foi de cerca de 12 anos. Esse resultado é
compativel com achados de Mercadante (2019), por exemplo, segundo o qual o tempo
decorrido entre o deposito e a concessdo de patentes na area farmacéutica pelo INPI é de 13
anos'®®. De acordo com o autor, metade desse tempo corresponde ao fendmeno de backlog,
periodo em que o exame do pedido comeca a tramitar de fato a partir da primeira manifestacéo
técnica do 6rgdo.

O tramite na Anvisa, por outro lado, foi mais rapido em comparacdo com o INPI para o
rol de produtos analisado. O tempo médio entre a primeira solicitacdo de registro e a respectiva
concessao foi de 1 ano. A analise mais rapida, feita pela Anvisa para o esilato de nintedanibe
(Ofev), ocorreu em 2 meses e 28 dias. O procedimento mais longo, referente ao mesilato de
lomitapida (Lojuxta), demorou 2 anos, 4 meses e 1 dia, de acordo com os dados encontrados.

No que diz respeito ao procedimento de avaliacdo da tecnologia na CONITEC, esse
também foi mais célere, aproximando-se do prazo da Anvisa. Com base nas datas de 13
principios ativos que tiveram demanda protocolada e processada até a recomendacao final, a
média de tempo até que a instituicdo emitisse o parecer comunicando sua recomendacao foi de
9 meses. A recomendacdo mais rapida ocorreu para o trastuzumabe (Herceptin), em 3 meses e
6 dias. Ja a tramitagdo mais longa, referente ao ivacaftor (Kalydeco), demorou 1 ano e 13 dias

até a recomendacdo da CONITEC.

107 |vacaftor (Kalydeco) e ivacaftor + lumacaftor (Orkambi) sdo protegidos pela mesma patente.
108 Calculo realizado por Mercadante (2019) antes do Plano de Combate ao Backlog do INPI que implementou
medidas para tornar o processo de analise e concessao de patentes no Brasil mais célere.
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6.2 EVIDENCIAS DE ATRASO POR PARTE DAS EMPRESAS

O Quadro 15 mostra quanto tempo passou (i) do depdsito do pedido de patente
constraining no INPI, (ii) da concessdo dessa patente até que o primeiro pedido de registro de
comercializa¢do na Anvisa fosse solicitado pelas empresas. Também mostra o tempo decorrido
(iii) da primeira compra centralizada pelo DLOG/SE/MS até o primeiro pedido e concessdo do

primeiro registro pela Anvisa.



Quadro 15 - Tempo decorrido entre eventos relevantes - |
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Principios ativos
(medicamentos de referéncia)

Desde o depdsito no INPI até o
pedido de registro na Anvisa

Desde a concessdo da patente!
no INPI até o pedido de
registro na Anvisa

Desde a primeira compra pelo
DLOG/SE/MS até o pedido de
registro na Anvisa

Desde a primeira compra pelo
DLOG/SE/MS até a concesséo
do registro na Anvisa

acetato de icatibanto (Firazyr)

11 ano, 8 meses e 29 dias

8 anos, 11 més e 28 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a primeira compra

Registro concedido antes da
primeira compra

atalureno (Translarna)

13 anos, 8 meses e 11 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

2 anos, 6 meses e 28 dias

3 anos, 11 més e 7 dias

bevacizumabe (Avastin)

6 anos, 7 meses e 14 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior & primeira compra

Registro concedido antes da
primeira compra

eculizumabe (Soliris)

8 anos e 18 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

6 anos, 1 més e 30 dias

8 anos, 1 més e 10 dias

elexacaftor + tezacaftor +
ivacaftor (Trikafta)

3 anos, 3 meses e 21 dias

Analise pendente no INPI

Pedido de registro na Anvisa
anterior a primeira compra

9 meses e 27 dias

esilato de nintedanibe (Ofev)

14 anos, 9 meses e 19 dias

3 anos e 18 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior & primeira compra

Registro concedido antes da
primeira compra

fosfato de ruxolitinibe (Jakavi)

7 anos, 3 meses e 12 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

8 meses e 26 dias

2 anos e 4 meses

givosirana sodica (Givlaari)

5 anos, 1 més e 15 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior a primeira compra

Registro concedido antes da
primeira compra

ibrutinibe (Imbruvica)

7 anos e 7 meses

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior & primeira compra

9 meses e 18 dias

ivacaftor (Kalydeco)

12 anos, 4 meses e 27 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior a primeira compra

1 més

ivacaftor + lumacaftor (Orkambi)

12 anos, 4 meses e 8 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior & primeira compra

Registro concedido antes da
primeira compra

macitentana (Opsumit)

12 anos e 6 meses

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior & primeira compra

10 meses e 24 dias

mesilato de lomitapida (Lojuxta)

21 ano, 2 meses e 25 dias

18 anos, 3 meses e 19 dias

5 anos, 1 més e 13 dias

7 anos, 5 meses e 13 dias

metreleptina (Myalept)

26 anos, 6 meses e 20 dias

3 anos, 3 meses e 10 dias

5 anos, 10 meses e 24 dias

6 anos, 11 més e 14 dias
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Principios ativos
(medicamentos de referéncia)

Desde o depdsito no INPI até o
pedido de registro na Anvisa

Desde a concessdo da patente?
no INPI até o pedido de
registro na Anvisa

Desde a primeira compra pelo
DLOG/SE/MS até o pedido de
registro na Anvisa

Desde a primeira compra pelo
DLOG/SE/MS até a concessdo
do registro na Anvisa

nivolumabe (Opdivo)

9 anos e 18 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior a primeira compra

2 meses e 24 dias

patisirana sédica (Onpattro)

9 anos, 11 més e 20 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior a primeira compra

Registro concedido antes da
primeira compra

pembrolizumabe (Keytruda)

7 anos, 4 meses e 6 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior & primeira compra

Registro concedido antes da
primeira compra

risdiplam (Evrysdi)

4 anos, 9 meses e 9 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior a primeira compra

Registro concedido antes da
primeira compra

trastuzumabe (Herceptin)

2 anos e 6 dias

Pedido de registro na Anvisa
anterior a concessdo da patente

Pedido de registro na Anvisa
anterior a primeira compra

Registro concedido antes da
primeira compra

Média?

10

8

4

3

Fonte: Elaboragao propria.

! Patente considerada constraining.

2 Calculada em anos completos.
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Analisando as informagfes do Quadro 15 para 19 principios ativos com depdsito de
patente constraining no Brasil, verifica-se que o primeiro pedido de registro de comercializacdo
do medicamento na Anvisa apos esse deposito demorou entre 2 anos e 6 dias (trastuzumabe —
Herceptin) até 26 anos, 6 meses e 20 dias (metreleptina — Myalept) para ser solicitado. Em
média, a diferenca de prazo encontrada desde o depdsito até o pedido de registro foi de 10 anos.

Via de regra, as solicitacfes de registro aconteceram também antes de uma deciséo final
do INPI sobre o pedido de patente, conforme ilustrado na terceira coluna do Quadro 15. Em
quatro casos (acetato de icatibanto — Firazyr; esilato de nintedanibe — Ofev; mesilato de
lomitapida — Lojuxta; e metreleptina — Myalept), o pedido de registro na Anvisa foi protocolado
ap0s a concessao da patente: a solicitagdo na agéncia ocorreu, em média, 8 anos depois da
decisdo do INPI.

Ja com relacdo ao tempo entre a primeira compra centralizada pelo DLOG/SE/MS e o
ingresso do pedido de registro na Anvisa pelas empresas, verifica-se que cinco medicamentos
s0 tiveram o registro solicitado ap6s a primeira compra, sao eles: eculizumabe (Soliris), 6 anos,
1 més e 30 dias; metreleptina (Myalept), 5 anos, 10 meses e 24 dias; mesilato de lomitapida
(Lojuxta), 5 anos, 1 més e 13 dias; atalureno (Translarna), 2 anos, 6 meses e 28 dias; e fosfato
de ruxolitinibe (Jakavi), 8 meses e 26 dias ap06s a primeira compra. As empresas demoraram,
em média, 4 anos apds a primeira compra para ingressarem com os pedidos de registros desses
cinco medicamentos.

Conforme os dados apresentados na secdo 5.2 desta tese, dentre as 17 patentes
constraining ja concedidas pelo INPI, dez tiveram seus prazos de vigéncia ajustados por causa
da declaracdo de inconstitucionalidade do paragrafo Gnico do artigo 40 da LPI. Esse dispositivo,
que s6 foi extinto em maio de 2021, assegurava um tempo adicional de vigéncia para trés dos
cinco principios ativos com solicitacdo de registro somente ap6s a compra do DLOG/SE/MS:
o atalureno (Translarna), teria um tempo adicional de vigéncia de 5 anos, 7 meses e 3 dias; 0
eculizumabe (Soliris), 3 anos, 10 meses e 25 dias; e o fosfato de ruxolitinibe (Jakavi), 2 anos,
9 meses e 4 dias.

Atalureno (Translarna), eculizumabe (Soliris) e fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) sé&o
exemplos de como é interessante, do ponto de vista das empresas, atrasar a solicitacdo de
registro para comercializagdo e prolongar as aquisi¢cdes por causa de demandas judiciais,
sobretudo quando hé situagéo de exclusividade na oferta do produto. E quanto mais perdurar o
cenario sem concorrentes no mercado, mais pertinente é esse atraso para disponibilizar o

produto sob condi¢des regulares, com registro na Anvisa e preco estabelecido junto &8 CMED.
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Caetano et al. (2020) demonstraram, por exemplo, que ap6s o registro e fixacdo do prego do
eculizumabe (Soliris) houve uma diminuigdo dos gastos publicos com a compra desse produto.

Retomando os dados do Quadro 15, penultima coluna, para 14 principios ativos havia
solicitacdo de registro protocolada quando a primeira compra ocorreu. Contudo, é necessario
lembrar que solicitar o registro junto a Anvisa ndo implica automaticamente em sua concessao.
Desse modo, esses principios ativos também podem ter sido adquiridos no periodo entre a
solicitacdo e a concessao do registro sem a autorizacdo para comercializacdo emitida pela
Anvisa. Essa informacéo, inclusive, pode ser extraida pela leitura da Gltima coluna do Quadro
15: dos 14 que tinham solicitacdo protocolada antes da primeira compra, nove receberam a
autorizacdo da Anvisa antes da aquisicdo. Os outros cinco (elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor
— Trikafta; ibrutinibe — Imbruvica; ivacaftor — Kalydeco; macitentana — Opsumit; e nivolumabe
— Opdivo), ainda que ja tivessem pedidos de registro protocolados na Anvisa, a autorizacdo s
foi concedida depois da primeira compra.

No total, dez principios ativos foram adquiridos sem a autorizacdo de comercializacéo
concedida pela Anvisa. Em média, o registro foi concedido apds 3 anos desde a primeira
aquisicdo pelo DLOG/SE/MS. O menor prazo identificado foi de 1 més, para o ivacaftor
(Kalydeco), enquanto o eculizumabe (Soliris) demorou mais de 8 anos entre a primeira compra
e o registro na Anvisa. O eculizumabe (Soliris) é bastante ilustrativo da estratégia de atraso na
solicitacdo do registro, e consequentemente na sua concessao, Como uma oportunidade para
assegurar tanto quanto possivel as compras motivadas por decisdes judiciais. Conforme
demonstrado na se¢do 5.1 desta tese, sobre os gastos do DLOG/SE/MS entre 2017 e 2021, o
eculizumabe (Soliris) é justamente o responsavel pelo maior valor desembolsado pelo érgéo
nesse periodo, cerca de R$ 2,49 bilhdes.

Assim como o eculizumabe (Soliris), outros principios ativos também tiveram seus
registros concedidos muito tempo depois da primeira aquisi¢do. Os registros de mesilato de
lomitapida (Lojuxta) e metreleptina (Myalept), por exemplo, s6 foram concedidos por volta de
7 anos ap6s a primeira compra. As solicitagdes na Anvisa so foram protocoladas pelas empresas
mais de 5 anos depois que a aquisicao ja tinha ocorrido. Entre 2017 e 2021 esses dois principios
ativos representaram, respectivamente, o 5° e o 3° maiores valores gastos do DLOG/SE/MS. E
o atalureno (Translarna), cujo pedido de registro foi solicitado quase 2 anos e 7 meses depois
da primeira aquisicéo, e concedido apds 3 anos e 11 més, ocupou 0 2° lugar no mesmo periodo.

Também vale ressaltar o fato de que, enquanto ndo ha registro para comercializacdo
concedido no Brasil, a aquisi¢do determinada por uma decisdo judicial ocorrerd mediante

importacdo autorizada pela Anvisa. Nesse contexto, a seguranca do produto que a deciséo
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obriga o poder publico a adquirir esta baseada na avaliacdo de agéncias estrangeiras junto as
quais a empresa solicitou e teve o registro concedido. A partir dos dados do Quadro 16 é
possivel identificar em qual agéncia reguladora (Anvisa, FDA ou EMA) houve o primeiro
registro. Além disso, mostra quando tempo passou entre a concessao do registro na (iv) FDA e

(v) EMA até o pedido ser submetido na Anvisa.
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Quadro 16 - Tempo decorrido entre o registro nas agéncias FDA e EMA até o pedido de registro na Anvisa

Principios ativos (medicamentos de referéncia)

Desde o registro no FDA

Desde o registro na EMA

acetato de icatibanto (Firazyr)

2

6 meses e 25 dias

atalureno (Translarna)

Registro no FDA ndo encontrado

3 anos, 4 meses e 20 dias

bevacizumabe (Avastin)

8 meses e 22 dias

3

eculizumabe (Soliris)

8 anos e 17 dias

7 anos, 9 meses e 13 dias

elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor (Trikafta)

1 ano, 5 meses e 8 dias

7 meses e 8 dias

esilato de nintedanibe (Ofev)

9 meses e 13 dias

6 meses e 14 dias

fosfato de ruxolitinibe (Jakavi)

2 anos, 4 meses e 8 dias

1 ano, 7 meses e 1 dia

givosirana sodica (Givlaari)

3

3

ibrutinibe (Imbruvica)

8 meses e 15 dias

3

ivacaftor (Kalydeco)

5 anos, 9 meses e 20 dias

5 anos, 3 meses e 28 dias

ivacaftor + lumacaftor (Orkambi)

2 anos, 3 meses e 30 dias

1 ano, 11 més e 13 dias

macitentana (Opsumit)

7 meses e 17 dias

5 meses e 15 dias

mesilato de lomitapida (Lojuxta)

5 anos, 7 meses e 16 dias

5 anos e 6 dias

metreleptina (Myalept)

8 anos e 13 dias

3 anos, 7 meses e 8 dias

nivolumabe (Opdivo)

4 meses e 28 dias

3

patisirana sodica (Onpattro)

1 ano e 2 meses

1 ano, 1 més e 13 dias

pembrolizumabe (Keytruda)

1 ano, 1 més e 15 dias

3 meses e 2 dias

risdiplam (Evrysdi)

3

trastuzumabe (Herceptin)

7 meses e 25 dias

2

Média®

2

2

Fonte: Elaboragdo propria.
! Calculada em anos completos.

2Pedido e concessdo na Anvisa anterior a concessao do registro na agéncia estrangeira.
3 Pedido na Anvisa anterior a concesséo do registro na agéncia estrangeira.
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Para o rol de 19 principios ativos do Quadro 16, os registros no FDA e na EMA
aconteceram, na maioria das vezes, antes mesmo de uma solicitacéo ser protocolada na Anvisa:
17 principios ativos foram registrados primeiro em, pelo menos, uma das duas agéncias
estrangeiras (FDA ou EMA\) e s0 depois tiveram pedido de registro no Brasil. A demora entre
0 registro no FDA e a entrada do pedido na Anvisa variou de 4 meses e 2 dias (nivolumabe —
Opdivo) até 8 anos e 17 dias (eculizumabe — Soliris). Desde o registro na EMA, esse prazo
variou de 3 meses e 2 dias (pembrolizumabe — Keytruda) até 7 anos, 9 meses e 13 dias
(eculizumabe — Soliris). Calculando a media de tempo que demorou para os pedidos de registro
serem protocolados na Anvisa, apds a concessao nas agéncias estrangeiras, 0 prazo encontrado
foi de 2 anos em ambos 0s casos.

Foram encontrados 18 principios ativos registrados tanto na Anvisa quanto no FDA®,
Dos 18 principios ativos registrados em comum, 16 ja possuiam registro na agéncia norte-
americana antes da solicitacdo ser protocolada na Anvisa. Os pedidos de registro de givosirana
sodica (Glivaari) e risdiplam (Evrysdi) chegaram a ser protocolados na Anvisa antes da
concessdo no FDA. Mas apenas o0 acetato de icatibanto (Firazyr) teve o pedido e a concessédo
do registro primeiro na Anvisa e depois no FDA.

Na agéncia da Unido Europeia, EMA, foram encontrados registros para todos os 19
principios ativos listados no Quadro 16. Dentre eles, 13 registros foram concedidos pela EMA
antes de uma solicitacdo de registro ser protocolada na Anvisa. Foram solicitados primeiro no
Brasil os registros de: bevacizumabe (Avastin), givosirana sodica (Glivaari), ibrutinibe
(Imbruvica) e nivolumabe (Opdivo). Entretanto, nesses quatro casos a concessao do registro na
Anvisa sO ocorreu depois da concessdao na EMA. J& os registros de risdiplam (Evrysdi) e
trastuzumabe (Herceptin) foram solicitados e também concedidos primeiro na Anvisa.

Tendo em vista as informacdes apresentadas até aqui, acerca do tempo decorrido entre
a concessao da patente no INPI e a concessao do registro no FDA e EMA até a solicitacdo do
registro na Anvisa, vale observar dois casos especificos, mesilato de lomitapida (Lojuxta) e
metreleptina (Myalept), cujas caracteristicas levam a cogitar um possivel recurso ao

licenciamento compulsorio. Sobre o licenciamento compulsério, a LPI assim dispde:

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer
os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de
poder econdmico, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou
judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenca compulsoria:

I - ando exploragao do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de fabricacéo
ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo

109 Somente o registro do principio ativo atalureno (Translarna) néo foi encontrado no FDA.
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patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econémica, quando sera admitida a
importacéo; ou

Il - a comercializagdo que nao satisfizer as necessidades do mercado (...) (BRASIL,
1996).

A andlise dos prazos relacionados ao mesilato de lomitapida (Lojuxta) e a metreleptina
(Myalept) revela a passagem de tempo significativa desde a concessdo das patentes até a
solicitacdo dos registros no Brasil. Para 0 mesilato de lomitapida (Lojuxta), foram mais de 18
anos desde a concessdo da patente até o pedido de registro na Anvisa, enquanto para a
metreleptina (Myalept), esse intervalo foi de cerca de 3 anos e 3 meses. O tempo decorrido
entre a concessdo dos registros no FDA e EMA e a solicitagdo na Anvisa também chama a
atencdo: o pedido de registro na Anvisa para o mesilato de lomitapida (Lojuxta) foi realizado
em 06/08/2018, mais de 5 anos depois das autorizacfes das agéncias internacionais; ja a
metreleptina (Myalept), teve o pedido na Anvisa realizado em 09/03/2022, mais de 8 anos ap6s
0 registro no FDA e mais de 3 anos e 7 meses apds a concessao na EMA.

Esses dados revelam uma demora expressiva na entrada regular desses produtos no
mercado brasileiro, configurando, potencialmente, a ndo exploracdo comercial adequada do
objeto da patente no territdrio nacional. A justificativa frequentemente apresentada por titulares
de patentes para atrasos em tramites regulatorios, como a necessidade de pesquisa adicional ou
viabilidade econdmica limitada, ndo se sustenta nesses casos por dois motivos principais.
Primeiro, ambos os medicamentos ja estavam prontos e, inclusive, registrados nas agéncias
FDA e EMA. Em segundo lugar, ndo havia inviabilidade econdmica em comercializar 0s
produtos no Brasil, uma vez que existia demanda, ela era judicializada e o Ministério da Satde
era obrigado a realizar a compra.

Conforme destaca Barbosa (2000), o privilégio da patente ndo pode ser exercido em
descompasso com imperativos constitucionais, tais como a funcéo social da propriedade e o
interesse coletivo, que inclui 0 acesso a medicamentos. O sistema de patentes, ressalta o autor,
deve buscar um equilibrio entre os interesses do titular e do publico, garantindo que novas
tecnologias também atendam demandas sociais. Esse equilibrio encontra correspondéncia com
Acordo TRIPS, que admite o uso de licencas compulsérias como mecanismo legitimo para
coibir abusos e garantir 0 acesso a bens essenciais.

A demora para pedir o registro é particularmente preocupante, pois os dois produtos
estavam disponiveis no mercado internacional engquanto o poder pablico era obrigado a adquiri-

los por causa das agdes judiciais. Entre 2017 e 2021, foram gastos mais de R$ 225 milhdes com
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a aquisicdo de metreleptina (Myalept) e mais de R$ 45 milhdes com o mesilato de lomitapida
(Lojuxta), respectivamente, o 3° e 5° maiores gastos do DLOG/SE/MS no periodo.

Ademais, ainda que exista exploragdo das patentes no territorio nacional, se “(...) o
titular esta praticando precos ou condi¢fes que impossibilitam a adequada implementacédo de
politicas publicas (...)” (BARBOSA, 2000, p. 3), existe abuso de poder econdmico. Esse abuso
pode se manifestar na imposicao de precos excessivamente altos para produtos patenteados, por
exemplo. Embora o objetivo das patentes seja promover a inovacao, € essencial que seus
beneficios sejam compartilhados com a sociedade. Os resultados encontrados reforcam mais a
hipo6tese de que o atraso no registro pode estar relacionado a uma estratégia para aproveitar a
judicializacdo e a imposicao de compras a precos que comprometem o or¢camento publico em
detrimento de outras politicas de salde.

O problema da aquisi¢do de medicamentos sem registro concedido no Brasil fica mais
evidente ao relembrarmos como o STF, instdncia maxima do Judiciério brasileiro, foi
delimitando ao longo do tempo circunstancias excepcionais que acabaram permitindo que esse
tipo de compra ocorresse. Como discutido no subcapitulo 3.3.21%° desta tese, ao julgar o Recurso
Extraordinario 657.718 (Tema 500), em maio de 2019, a Corte entendeu que o poder publico
poderia ser obrigado a fornecer medicamentos com eficacia e seguranca atestados e testes
clinicos finalizados, mas sem registro na Anvisa quando houver mora irrazoavel da agéncia
para apreciar o pedido e os trés requisitos: (i) existir um pedido de registro no Brasil (exceto
para medicamentos destinados as doencas raras e ultrarraras), (ii) existir registro em renomada
agéncia internacional; e (iii) ndo existir substituto terapéutico registrado no Brasil (BRASIL,
2019b).

Dos dez principios ativos adquiridos pela primeira vez pelo DLOG/SE/MS sem registro
na Anvisa, seis sdo destinados a tratar doencgas raras''!, portanto, escapam da exigéncia de
pedido de registro ja solicitado na Anvisa conforme o entendimento do STF no julgamento
supracitado. Além disso, diante da especificidade dessas doencas, ndo se tratam de
medicamentos de facil substituicdo e, conforme os dados extraidos da FDA e EMA, ja foram
registrados em agéncias estrangeiras. Portanto, sdo produtos que se enquadram nos requisitos
colocados pela decisdéo do STF menciona acima como excepcionais para justificar a

obrigatoriedade da aquisi¢éo pelo Estado brasileiro ainda que ndo tenham registro no pais.

110 3.3.2 Reagdes do Poder Judiciario: o Supremo e a judicializacdo da satde.

11 Atalureno (Translarna), eculizumabe (Soliris), elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor (Trikafta), fosfato de
ruxolitinibe (Jakavi), ibrutinibe (Imbruvica), ivacaftor (Kalydeco), macitentana (Opsumit), mesilato de lomitapida
(Lojuxta) e metreleptina (Myalept) e nivolumabe (Opdivo).
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Em junho de 2021, no RE 1.165.959 (Tema 1161), o STF permitiu o fornecimento de
medicamento sem registro na Anvisa, mas cuja importagéo foi autorizada pela agéncia, quando
0 paciente ndo tivesse condi¢des econdmicas de arcar com o tratamento, o qual deveria ser
imprescindivel e impossivel de ser substituido por outro incorporado ao SUS (BRASIL, 2021b).
Todavia, cabe relembrar mais uma vez que se tratam de principios ativos de alto custo para o
poder publico. Dentre os valores totais das compras entre 2017 e 2021, eculizumabe (Soliris),
atalureno (Translarna), metreleptina (Myalept) e mesilato de lomitapida (Lojuxta) — todos sem
registro no Brasil quando foram adquiridos pela primeira vez — representaram, respectivamente,
0 1°, 2°, 3° e 5° maiores gastos do DLOG/SE/MS no periodo citado.

Nesse contexto, 0 atraso em solicitar o registro no Brasil configura-se como uma pratica
altamente vantajosa para as empresas, pois teriam suas vendas asseguradas em razdo dos
critérios passiveis de uma interpretacdo casuistica de excepcionalidade por parte dos
magistrados ao redor do pais. Pautados na argumentacdo trazida pelas partes nos processos,
especialmente sobre a imprescindibilidade do medicamento e a auséncia de recursos para
aquisicdo proépria, os juizes facilmente aplicariam o entendimento do STF sobre 0 que € uma
condicdo excepcional que viabiliza a condenacdo do poder publico em arcar com os custos do
tratamento.

Diante do exposto, a correspondéncia entre as caracteristicas dos principais principios
ativos adquiridos pelo DLOG/SE/MS e os critérios de excepcionalidade estabelecidos pelo STF
demonstra que a condi¢cdo excepcional na verdade se tornou o cenario recorrente. Assim, a
aplicacdo de parametros judiciais para justificar a obrigatoriedade do Estado em fornecer
medicamentos que ndo passaram pela avaliagdo da Anvisa caracteriza-se como insuficiente para
lidar com o problema da judicializa¢éo do acesso a medicamentos no Brasil e refor¢ou durante
muito tempo a flexibilizacdo do processo regulatério nacional.

A Ultima decisdo proferida pelo STF no RE 566.471 (Tema 6), em setembro de 2024,
pode eventualmente representar uma mudanca nesse cenario, tendo em vista que a auséncia de
registro na Anvisa ndo foi colocada como um critério passivel de flexibilizacdo (BRASIL,
2024b). Pela leitura da tese fixada, as situacOes excepcionais pressupdem que o medicamento
ja esteja registrado na Anvisa antes de qualquer coisa. Por mais que isso possa parecer trivial,
ao considerar um contexto onde ha garantia de discricionariedade jurisdicional, quanto mais
claros forem os parametros dos precedentes a serem aplicados por juizes de instancias
inferiores, mais seguranca juridica e um tratamento igualitario serdo garantidos no &mbito da
justica. Ao estabelecer de forma mais explicita os contornos sobre os quais uma demanda de

tratamento ndo incorporado ao SUS poderéa ocorrer, 0 STF busca enfrentar de fato o problema.
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Somado a isso, os esfor¢cos em prol da governanga com outras esferas do poder puablico
colocados a partir das decisdes mais recentes encaminham para uma possivel melhora nas
condicdes da judicializacao da satde no Brasil.

Retomando a analise e discusséo dos dados, o0 Quadro 17, a seguir, mostra quanto tempo
passou (vi) da concessdo do registro na Anvisa e (vii) da primeira compra centralizada até a
primeira apari¢do do preco méximo de venda ao governo (PMVG) na lista CMED. Também
mostra quanto tempo passou (Vviii) da concessdao do registro e (ix) da primeira compra até o
primeiro pedido de avaliagdo na CONITEC, bem como (x) da primeira compra até a primeira
recomendacéo da CONITEC.



Quadro 17 - Tempo decorrido entre eventos relevantes - |1

171

Principios ativos
(medicamentos de
referéncia)

Desde a concessdo do
registro até a primeira
apari¢do do PMVG na

lista CMED

Desde a primeira
compra até a primeira
apari¢do do PMVG na

lista CMED

Desde a concesséo do
registro até o primeiro
pedido de avaliacéo na

CONITEC?®

Desde a primeira compra
até o primeiro pedido de
avaliacdo na CONITEC?

Desde a primeira compra
até a primeira
recomendacao na
CONITEC

acetato de icatibanto
(Firazyr)

*

*

5 anos

2 anos e 4 meses

2 anos, 11 més e 8 dias

atalureno (Translarna)

1 ano, 1 més e 20 dias

5 anos e 27 dias

Nao houve pedido de
avaliacdo na CONITEC

N&o houve pedido de
avaliacdo na CONITEC

N&o houve pedido de
avaliacdo na CONITEC

bevacizumabe (Avastin)

*

*

11 ano e 21 dias

10 anos, 2 meses e 22 dias

10 anos, 10 meses e 17 dias

eculizumabe (Soliris)

7 meses e 7 dias

8 anos, 8 meses e 17 dias

1 ano e 29 dias

9 anos, 2 meses e 8 dias

9 anos, 10 meses e 14 dias

elexacaftor + tezacaftor
+ ivacaftor (Trikafta)

5 meses e 10 dias

1 ano, 3 meses e 9 dias

9 meses e 19 dias

1 ano, 7 meses e 18 dias

2 anos, 4 meses e 3 dias

esilato de nintedanibe

3 meses e 27 dias

Preco na lista CMED

2 anos, 1 més e 24 dias

1 ano, 7 meses e 15 dias

2 anos, 7 meses e 21 dias

(Ofev) antes da primeira compra
fosfatoggkr:\fic;htmlbe 3 meses e 27 dias 2 anos, 7 meses e 27 dias | 3 anos, 9 meses e 27 dias 6 anos, 1 més e 27 dias 6 anos, 11 més e 21 dias

givosirana sodica
(Givlaari)

4 meses e 18 dias

Preco na lista CMED
antes da primeira compra

5 meses e 1 dia

Primeira compra ocorreu apés
recomendacdo da CONITEC

Primeira compra ocorreu
apos recomendacéo da
CONITEC

ibrutinibe (Imbruvica)

3 meses e 24 dias

1 ano, 1 més e 11 dias

8 anos e 29 dias

8 anos, 10 meses e 16 dias

Em analise

ivacaftor (Kalydeco)

4 meses e 19 dias

5 meses e 19 dias

1 ano, 3 meses e 15 dias

1 ano, 4 meses e 15 dias

2 anos, 4 meses e 28 dias

ivacaftor + lumacaftor
(Orkambi)

5 meses e 30 dias

3 meses e 26 dias?

1 ano, 4 meses e 25 dias

1 ano, 2 meses e 21 dias

2 anos, 2 meses e 6 dias

macitentana (Opsumit)

3 meses e 8 dias

1 ano, 2 meses e 1 dia

N&o houve pedido de
avaliacdo na CONITEC

Né&o houve pedido de
avaliacdo na CONITEC

N&o houve pedido de
avaliacdo na CONITEC

mesilato de lomitapida
(Lojuxta)

5 meses e 4 dias

7 anos, 10 meses e 17
dias

1 ano, 4 meses e 21 dias

8 anos, 10 meses e 4 dias

9 anos, 7 meses e 2 dias

metreleptina (Myalept)

5 meses e 17 dias

7 anos e 5 meses

Né&o houve pedido de
avaliacdo na CONITEC

Né&o houve pedido de
avaliacdo na CONITEC

N&o houve pedido de
avaliacdo na CONITEC
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Principios ativos
(medicamentos de
referéncia)

Desde a concessdo do
registro até a primeira
apari¢do do PMVG na

lista CMED

Desde a primeira
compra até a primeira
apari¢do do PMVG na

lista CMED

Desde a concesséo do
registro até o primeiro
pedido de avaliacéo na

CONITEC?®

Desde a primeira compra
até o primeiro pedido de
avaliacdo na CONITEC?

Desde a primeira compra
até a primeira
recomendacao na
CONITEC

nivolumabe (Opdivo)

3 meses e 17 dias

6 meses e 10 dias

3 anos, 6 meses e 16 dias

3 anos, 9 meses e 9 dias

4 anos, 6 meses e 25 dias

patisirana sodica
(Onpattro)

1 ano, 5 meses e 11 dias

1 ano, 1 més e 28 dias?

2 anos, 5 meses e 21 dias

2 anos, 2 meses e 7 dias

3 anos, 4 meses e 11 dias

pembrolizumabe
(Keytruda)

5 meses e 10 dias

Preco na lista CMED
antes da primeira compra

3 anos, 2 meses e 14 dias

Primeira compra ocorreu apds
recomendacdo da CONITEC

Primeira compra ocorreu
apos recomendacdo da
CONITEC

risdiplam (Evrysdi)

5 meses e 30 dias

Preco na lista CMED
antes da primeira compra

7 meses e 25 dias

Primeira compra ocorreu apds
0 pedido, mas antes da
recomendacdo da CONITEC

6 meses e 25 dias

6 anos, 7 meses e 7 dias

trastuzum_abe * * 12 anos, 7 meses e 4 dias 6 anos, 4 meses e 1 dia
(Herceptin)
Médial 0,6 3 3,64 3,64 5

Fonte: Elaboragao propria.

* Como a lista CMED mais antiga disponivel é de 20/09/2011, mas Firazyr (acetato de icatibanto), Avastin (bevacizumabe) e Herceptin (trastuzumabe) foram registrados muitos
anos antes dessa data, ndo é possivel afirmar que essa lista € a primeira na qual o PMVG desses produtos aparecem. Assim, eles foram desconsiderados desse calculo.
! Calculada em anos completos.

2 O registro foi concedido antes da primeira compra, mas a primeira aparicdo do preco na lista CMED ocorreu depois.
3 As 12 células em cinza consideram as datas de pedidos de avaliacdo da tecnologia em sadide encaminhados 8 CONITEC por empresas do ramo farmacéutico. As demais

solicitagBes foram encaminhadas por outros tipos de instituicdes.
4 Média considerando apenas os pedidos de avaliacéo realizados por empresas do ramo farmacéutico (células cinza).
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Conforme comentado anteriormente, é de responsabilidade da empresa encaminhar o
Documento Informativo de Prego (DIP) para analise da CMED ap0s a concessdo do registro,
mas as datas exatas nas quais o DIP foi encaminhado e a defini¢cdo do PMVG ocorreu ndo foram
encontradas na pesquisa. Como alternativa, optou-se por usar a data de publicacdo da lista
CMED na qual o preco teto apareceu pela primeira vez ap0s o registro. O prazo mais curto entre
a concessédo do registro e a primeira aparicdo do PMVG em uma lista CMED encontrado na
analise de 16 principios ativos'*? foi de 3 meses e 8 dias (macitentana — Opsumit), enquanto o
prazo mais longo foi de 1 ano, 5 meses e 11 dias (patisirana soédica — Onpattro). O tempo médio
decorrido entre o registro e a divulgacdo do preco teto foi de 6 meses.

Apesar de ndo ser possivel identificar o tempo que corresponde ao atraso no pedido de
preco por parte das empresas, sugerido pela literatura (CHIEFFI; BARATA, 2010; PEREIRA
et al., 2019; CMED, 2018), ao calcular o prazo decorrido entre a primeira compra e a apari¢do
do PMVG, verifica-se que a maior parte dos principios ativos (12 entre os 16) foram adquiridos
mesmo sem esse preco estabelecido. Essa lacuna temporal abre margem para a prética
discricionaria de precos por parte das empresas, configurando uma situacdo bastante
desvantajosa para o poder publico.

O prazo entre a primeira aquisicdo pelo DLOG/SE/MS e a primeira publicagdo do
PMVG referente ao eculizumabe (Soliris), por exemplo, ultrapassou os 8 anos e 8 meses. Para
o mesilato de lomitapida (Lojuxta) esse prazo foi de quase 8 anos, metreleptina (Myalept) cerca
de 7 anos e 5 meses, e atalureno (Translarna) 5 anos e 27 dias. A média geral foi de 3 anos entre
a primeira compra € o primeiro preco teto divulgado. Ivacaftor associado ao lumacaftor
(Orkambi) e patisirana sodica (Onpattro) ja tinham registro concedido quando a primeira
compra ocorreu, porém o PMVG ainda ndo tinha sido publicado pela CMED. Somente quatro
principios ativos foram adquiridos pela primeira vez ap6s a apari¢cdo do PMVG, ou seja, apds
passar pelas etapas regulares para que o produto fosse comercializado no pais. Foram 0s casos
de esilato de nintedanibe (Ofev), givosirana sodica (Givlaari), pembrolizumabe (Keytruda) e
risdiplam (Evrysdi), conforme indicado no Quadro 17.

Com relacdo aos pedidos de avaliagdo da tecnologia junto a CONITEC, somente trés

principios ativos ndo foram objeto de demanda no 6rgdo: atalureno (Translarna), macitentana

112 Como a lista CMED mais antiga disponivel é de 20/09/2011, mas existem produtos no rol pesquisado cujo
registro é significativamente muito anterior a essa data, o calculo foi realizado considerando apenas os principios
ativos para os quais foi possivel checar todas as listas e verificar em qual ocorreu a primeira divulgacdo do PMVG.
Assim, Firazyr (acetato de icatibanto), Avastin (bevacizumabe) e Herceptin (trastuzumabe) ndo foram
considerados nessa analise.
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(Opsumit) e metreleptina (Myalept). Analisando o perfil dos demandantes, as primeiras
solicitacGes de avaliacdo na CONITEC de 16 principios ativos se distribuiram da seguinte
maneira: doze pedidos foram realizados por empresas da area farmacéutica (em cinza no
Quadro 17), dois pedidos pela Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia
Celular (ABHH), um pedido pela Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica e um pedido
realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS). Esses
dados indicam, portanto, que as principais interessadas na incorporacdo dos medicamentos ao
SUS, e que de fato ingressam com as demandas na CONITEC, sdo as empresas do ramo
farmacéutico.

Comparando os prazos de solicitacdo de avaliacdo na CONITEC a partir da data de
concessao do registro, verifica-se que as empresas demoraram entre 5 meses e 1 dia (givosirana
sodica — Glivaari) até 12 anos, 7 meses e 4 dias (trastuzumabe — Herceptin) para ingressarem
com os pedidos. Em média, o primeiro pedido na CONITEC pelas empresas aconteceu 3,6 anos
apos a concessdo do registro na Anvisa. Por outro lado, ao comparar 0s prazos das quatro
solicitacOes realizadas por outras instituicfes, eles variaram de 1 ano e 29 dias (eculizumabe —
Soliris) até 8 anos e 29 dias (ibrutinibe — Imbruvica), no maximo. A média para entrada com o
pedido na CONITEC nesses casos foi de 4 anos.

No que diz respeito ao tempo decorrido entre a primeira compra pelo DLOG/SE/MS e
a primeira solicitacéo de avaliacdo na CONITEC, os prazos das empresas variaram de 1 ano, 2
meses e 21 dias (ivacaftor + lumacaftor — Orkambi) até 10 anos, 2 meses e 22 dias
(bevacizumabe — Avastin). Em média, o primeiro pedido de avaliacdo na Comissdo foi
protocolado pelas empresas cerca de 3,6 anos depois da primeira aquisi¢cdo. Ja as outras duas
instituicdes responsaveis pelos trés pedidos relacionados aos principios ativos eculizumabe
(Soliris), fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) e ibrutinibe (Imbruvica), solicitaram a avaliacdo na
CONITEC, em média, 8 anos ap6s a primeira aquisicao.

Desde a primeira aquisicdo até a primeira recomendacdo da CONITEC, seja pela
incorporagédo ou ndo do medicamento ao SUS, o tempo médio transcorrido foi de 5 anos. No
total, 13 principios ativos foram adquiridos pela primeira vez sem uma recomendacao emitida
pela Comissdo. Somente dois principios ativos foram adquiridos pela primeira vez apés a
emissdo de uma recomendacdo: givosirana sodica (Glivaari), cuja recomendacéo foi pela ndo
incorporacdo ao SUS, e pembrolizumabe (Keytruda), que teve a incorporacdo recomendada
pela CONITEC.
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6.3 O MOMENTO DA PRIMEIRA COMPRA DO DLOG/SE/MS: CONSIDERACOES
SOBRE PRECO E VALORES MEDIOS

Seguindo a analise dos dados coletados para os 19 principios ativos com patente
constraining depositadas no Brasil, cabe avaliar se, e de que maneira, 0 momento de realizagédo
da primeira compra do medicamento pelo DLOG/SE/MS esta relacionado ao preco estabelecido
e valores médios para aquisi¢do dos produtos. Para tanto, foi realizada uma classificacdo da
primeira compra do DLOG/SE/MS de cada medicamento em relagéo a ocorréncia dos seguintes
eventos: primeira concessao de registro na Anvisa, primeira apari¢do do PMVG na lista CMED
e primeira recomendacdo da CONITEC. Para complementar a analise, 0 VMU da primeira
compra, 0 PPU do PMVG (ICMS 0%)!* indicado na primeira lista CMED na qual o
medicamento aparece e 0 VMU das compras realizadas entre 2017 e 2021 foram comparados

entre si. O Quadro 18 apresenta os dados mencionados.

113 Conforme explicitado na subsecéo 4.4.3, o Preco Ponderado Unitario (PPU) foi calculado a partir do 1° Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG) de ICMS 0% listado pela CMED.



Quadro 18 - Momento da primeira compra DLOG/SE/MS, Valor Médio Unitario (VMU) e Preco Ponderado Unitario (PPU)

176

12 compra DLOG x

Principios ativos Sme_dicamentos de 12 compra_DLOG 12 compra DLOG x 12 recomendacio VMU 12 PPU CMED! VMU compras
referéncia) X 1° registro 1°PMVG CMED CONITEC compra DLOG DLOG 2017-2021
acetato de icatibanto (Firazyr) Depois * Antes 7.673,56 * 7.153,23
atalureno (Translarna) Antes Antes ** 3.654,84 3.496,31 6.344,86
bevacizumabe (Avastin) Depois * Antes 7.157,12 * 3.001,18
eculizumabe (Soliris) Antes Antes Antes 34.485,20 19.097,14 18.576,61
elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor (Trikafta) Antes Antes Antes 2.027,73 1.019,20 2.076,37
esilato de nintedanibe (Ofev) Depois Depois Antes 291,45 167,47 281,82
fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) Antes Antes Antes 218,58 301,30 368,98
givosirana sodica (Givlaari) Depois Depois Depois 199.501,98 227.495,17 199.501,98
ibrutinibe (Imbruvica) Antes Antes Antes 510,09 368,89 452,28
ivacaftor (Kalydeco) Antes Antes Antes 2.432,15 1.236,06 1.338,84
ivacaftor + lumacaftor (Orkambi) Depois Antes Antes 792,74 476,14 405,20
macitentana (Opsumit) Antes Antes ** 719,08 111,65 437,41
mesilato de lomitapida (Lojuxta) Antes Antes Antes 3.833,05 4.876,64 4.068,72
metreleptina (Myalept) Antes Antes ** 12.010,16 8.098,63 20.139,89
nivolumabe (Opdivo) Antes Antes Antes 11.067,68 5.221,67 7.217,96
patisirana sédica (Onpattro) Depois Antes Antes 59.193,88 6.080,23 68.407,07
pembrolizumabe (Keytruda) Depois Depois Depois 15.904,46 12.867,99 15.911,77
risdiplam (Evrysdi) Depois Depois Antes 55.498,93 44.911,95 55.498,93
trastuzumabe (Herceptin) Depois * Antes 19.034,58 * 1.738,05

Fonte: Elaboracdo propria. Nota: Valores atualizados pelo INPC Produtos Farmacéuticos de maio/2024.
! Preco Ponderado Unitario (PPU) com base no primeiro Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) de ICMS 0% listado pela CMED.
* Acetato de icatibanto (Firazyr), bevacizumabe (Avastin) e trastuzumabe (Herceptin) foram registrados muitos anos antes da lista CMED mais antiga disponivel para consulta
(20/09/2011). Como néo é possivel afirmar que essa lista é a primeira na qual o PMVG desses produtos aparecem, eles foram desconsiderados desse célculo.

** Atalureno (Translarna), macitentana (Opsumit) e metreleptina (Myalept) ndo passaram por avaliagdo na CONITEC. O ibrutinibe (Imbruvica) constava em analise.



6.3.1 Primeira aquisi¢éo antes da concessao do registro na Anvisa

Quadro 19 - Primeira aquisicdo do DLOG/SE/MS antes da concesséo do registro
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VMU 128 VMU VMU
o ' compra compras compras
_ Principios ativos o maior que % 201_7-2021 % 201_7-2021 %
(medicamentos de referéncia) maior que maior que
PPU 2
CMED? PPU VMU 1
' CMED*? compra?
atalureno (Translarna) Sim 4,5 Sim 81,5 Sim 73,6
eculizumabe (Soliris) Sim 80,6 Né&o - Néo -
elexacaftor + tez_acaftor + ivacaftor sim 99,0 sim 103,7 sim 24
(Trikafta)
fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) Né&o - Sim 22,5 Sim 68,8
ibrutinibe (Imbruvica) Sim 38,3 Sim 22,6 Nao -
ivacaftor (Kalydeco) Sim 96,8 Sim 8,3 Né&o -
macitentana (Opsumit) Sim 544,0 Sim 291,8 Né&o -
mesilato de lomitapida (Lojuxta) Né&o - Néo - Sim 6,1
metreleptina (Myalept) Sim 48,3 Sim 148,7 Sim 67,7
nivolumabe (Opdivo) Sim 112,0 Sim 38,2 Nao -

Fonte: Elaboragéo propria.
! Preco Ponderado Unitario (PPU) com base no primeiro Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) de ICMS
0% listado pela CMED.

Os dez principios ativos listados no Quadro 19 foram adquiridos pela primeira vez pelo
DLOG/SE/MS antes da obtencdo do registro na Anvisa. Por consequéncia, essa primeira
compra também ocorreu antes da definicdo do preco CMED e de qualquer recomendacdo pela
CONITEC!, Desses dez principios ativos, & excecdo do fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) e
mesilato de lomitapida (Lojuxta), os outros oito apresentaram um VMU da primeira compra
superior ao PPU CMED. Ou seja, foram compras mais vantajosas para as empresas.

A variagdo do VMU da primeira compra nesses oito casos foi de 4,5% a 544% acima
do PPU CMED. O principio ativo macitentana (Opsumit), por exemplo, foi adquirido pela
primeira vez a um VMU 544% maior que o PPU CMED. O nivolumabe (Opdivo), por sua vez,
apresentou um VMU que superou em 112% o PPU CMED. Diante da auséncia de precos
maximos estabelecidos previamente pelas instituices reguladoras, bem como da urgéncia em
atender as demandas judiciais, é possivel que as empresas farmacéuticas tenham aproveitado

para cobrar valores mais elevados ao poder publico.

114 Relembrando que trés produtos sequer foram avaliados pela CONITEC: atalureno (Translarna), macitentana
(Opsumit) e metreleptina (Myalept).



178

Houve atraso na solicitacdo do registro de trés principios ativos cujos VMUs das
primeiras compras foram maiores que 0os PPUs CMED subsequentes. O registro do atalureno
(Translarna) s6 foi solicitado ap6s 2 anos, 6 meses e 28 dias desde a primeira compra; do
eculizumabe (Soliris) ap6s 6 anos, 1 més e 30 dias; e da metreleptina (Myalept) depois de 5
anos, 10 meses e 24 dias. Os VMUs da primeira compra sem registro desses trés produtos
foram, respectivamente, 4,5%, 80,6% e 48,3% maiores que os PPUs CMED. Importante
relembrar que tanto eculizumabe (Soliris) quanto metreleptina (Myalept) ja estavam registrados
no FDA ha mais de 8 anos antes do pedido de registro no Brasil ser solicitado.

Seguindo a andlise do Quadro 19 para os dez principios ativos adquiridos a primeira vez
antes da concessdo do registro, ao comparar os VMUs das aquisi¢cbes entre 2017-2021
motivadas por judicializacdo e os PPUs CMED, verifica-se que as compras realizadas entre
2017 e 2021, referentes a oito produtos diferentes, seguiram com valores mais altos em desfavor
do poder publico. A variacdo do VMU 2017-2021 foi de 8,3% a 291,8% a mais que o PPU
CMED. Ao contrario do que ocorreu com o VMU da primeira aquisicdo do eculizumabe
(Soliris), 0 VMU das compras 2017-2021 foi menor que o PPU do preco teto indicado pela
CMED. E o fosfato de ruxolitinibe (Jakavi), cujo VMU da primeira compra foi menor do que
0 PPU CMED, teve um aumento no VMU das compras 2017-2021.

Finalmente, comparando o VMU das compras entre 2017-2021 motivadas por
judicializacdo e 0 VMU da primeira compra feita pelo DLOG/SE/MS antes da concessédo do
registro para dez principios ativos, cinco foram adquiridos entre 2017-2021 por um VMU maior
do que 0 VMU da primeira compra: atalureno (Translarna), elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor
(Trikafta), fosfato de ruxolitinibe (Jakavi), mesilato de lomitapida (Lojuxta) e metreleptina
(Myalept). A variacdo nesses cinco casos foi de 2,4% até 73,6%. Com excecédo do elexacaftor
+ tezacaftor + ivacaftor (Trikafta), a solicitacdo de registro dos demais principios ativos na
Anvisa so foi realizada alguns anos depois da primeira compra do DLOG/SE/MS.

Os outros cinco principios ativos foram adquiridos entre 2017-2021 por um VMU
menor que o da primeira compra do DLOG/SE/MG: eculizumabe (Soliris), ibrutinibe
(Imbruvica), ivacaftor (Kalydeco), macitentana (Opsumit) e nivolumabe (Opdivo). Desses
cinco casos, trés tiveram recomendacdo de incorporacdo emitida pela CONITEC em 2018
(eculizumabe — Soliris) e 2020 (ivacaftor — Kalydeco; nivolumabe — Opdivo), 0 que pode
eventualmente ter influenciado na reducéo do valor médio referente as compras de 2017-2021.

Considerando os dados apresentados, o contraste entre as ag0es deliberadas de algumas
empresas farmacéuticas e as necessidades do sistema publico de saude tende a ficar mais

evidente. Ao prolongar o periodo sem registro, ou seja, a margem da regulamentacéo, as
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empresas podem aproveitar a obrigatoriedade das aquisi¢cGes por causa da judicializagéo,
pressionando o poder publico a adquirir 0s produtos a precos mais altos. Com isso, as compras
realizadas sem referéncia de precos regulados pela CMED, e antes das analises técnicas e
econémicas realizadas pela CONITEC, favorecem significativamente as empresas em

detrimento da sustentabilidade do orcamento publico de salde.

6.3.2 Primeira aquisi¢do depois da concessao do registro na Anvisa

Quadro 20 - Primeira aquisicdo do DLOG/SE/MS depois da concessado do registro

VMU 12 VMU VMU
_ . _ compra compras compras
Principios ativos . 2017-2021 2017-2021
. A maior que % . % . %
(medicamentos de referéncia) maior que maior que
PPU N
CMED? PPU VMU 1
) CMED!? compra?
acetato de icatibanto (Firazyr) - - - - Né&o -
bevacizumabe (Avastin) - - - - Néo -
esilato de nintedanibe (Ofev) Sim 74,0 Sim 68,3 Né&o -
givosirana sodica (Givlaari) Né&o - Néao - -3 -
ivacaftor + lumacaftor (Orkambi)? Sim 66,5 Néo - Néo -
patisirana sédica (Onpattro)? Sim 873,5 Sim 1.025,1 Sim 15,6
pembrolizumabe (Keytruda) Sim 23,6 Sim 23,7 Sim 0,05
risdiplam (Evrysdi) Sim 23,6 Sim 23,6 -3 -
trastuzumabe (Herceptin) - - - - Néo -

Fonte: Elaboragéo propria.

! Preco Ponderado Unitario (PPU) com base no primeiro Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) de ICMS
0% listado pela CMED.

2 Primeira compra depois da concessdo do registro, mas antes da publicagdo do PMVG.

% Primeira compra ocorreu entre 2017-2021, portanto, ndo comparaveis.

Com relacdo aos nove principios ativos que foram adquiridos pela primeira vez somente
depois da concessdo do primeiro registro na Anvisa, foi possivel comparar o VMU da primeira
compra e 0 PPU CMED em seis casos*'®. Os dados do Quadro 20 revelam a desconformidade
entre os valores praticados nas compras motivadas por judicializagdo e os pregos maximos
listados pela CMED. Dos seis principios ativos, cinco tiveram um VMU da primeira compra
maior que o PPU CMED.

115 para acetato de icatibanto (Firazyr), bevacizumabe (Avastin) e trastuzumabe (Herceptin) a lista de precos da
CMED mais antiga encontrada na pesquisa data de 20/09/2011. Como 0s registros desses principios ativos
ocorreram em datas muito anteriores, ndo € possivel afirmar que essa lista é a primeira na qual os respectivos
precos aparecem. Assim, a opgao foi desconsidera-los nessa analise especificamente.
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Os principios ativos esilato de nintedanibe (Ofev), pembrolizumabe (Keytruda) e
risdiplam (Evrysdi), apesar de terem sido adquiridos pela primeira vez apds a concessao do
registro na Anvisa e o estabelecimento do preco na CMED, apresentaram, respectivamente,
VMUs 74% e 23,6% maiores que os PPUs CMED. As primeiras compras de ivacaftor +
lumacaftor (Orkambi) e patisirana sodica (Onpattro) ocorreram depois do registro, mas antes
do preco CMED ser publicado. O VMU da primeira compra de ivacaftor + lumacaftor
(Orkambi) foi 66,5% maior que o PPU CMED, enquanto o VMU da patisirana sodica
(Onpattro) foi 873,5% maior que o PPU CMED. Esses dados mostram, portanto, que
independentemente do momento da primeira compra em relacdo a definicdo do preco, o teto
estabelecido pela CMED para as aquisi¢des ndo foi respeitado na maioria dos casos.

Ao comparar o VMU 2017-2021 e o PPU CMED para seis principios ativos, quatro
foram adquiridos entre 2017-2021 por um VMU maior que o PPU CMED: o risdiplam
(Evrysdi) foi comprado a um VMU 23,6% maior que o PPU CMED; o pembrolizumabe
(Keytruda), 23,7%; o esilato de nintedanibe (Ofev), 68,3%; e a patisirana s6dica (Onpattro) por
um VMU 1.025% maior que o PPU CMED. O preco teto da patisirana sédica (Onpattro),
inclusive, so foi identificado em uma lista CMED ap6s 1 ano, 5 meses e 11 dias desde a
concessdo do registro. Apenas 0 VMU 2017-2021 da givosirana sodica (Givlaari) e do ivacaftor
+ lumacaftor (Orkambi) ficaram abaixo do PPU CMED.

As ultimas colunas do Quadro 20 apresentam, ainda, a comparacao entre o VMU das
aquisicoes de 2017 a 2021 e o VMU da primeira compra para sete do total de nove principios
ativos. Como as primeiras compras de givosirana sodica (Givlaari) e risdiplam (Evrysdi) foram
realizadas no periodo de 2017 a 2021, essa comparacao ndo foi realizada. Para os sete principios
ativos restantes, verifica-se que o0 VMU das compras 2017-2021 foi menor que o da primeira
aquisicdo em cinco casos: acetato de icatibanto (Firazyr), bevacizumabe (Avastin), esilato de
nintedanibe (Ofev), ivacaftor + lumacaftor (Orkambi) e trastuzumabe (Herceptin). Por outro
lado, os principios ativos patisirana sédica (Onpattro) e pembrolizumabe (Keytruda)
apresentaram VMUSs das compras 2017-2021, respectivamente, 15,6% e 0,05% maiores que
das primeiras compras.

Cabe notar que a variagdo do aumento do VMU das compras 2017-2021 em relagdo ao
VMU das primeiras compras foi menos frequente e menor para o0s principios ativos adquiridos
pela primeira vez apds a concessédo do registro de comercializacdo, em comparacdo com aqueles
comprados antes dessa etapa regulatoria, conforme detalhado na subsecdo 6.3.1. Enquanto
cinco dos dez principios ativos comprados pelo DLOG/SE/MS antes do registro da Anvisa

apresentaram VMUSs 2017-2018 superiores aos VMUSs da primeira compra, com variacdes de
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2,4% até 73,6%, no caso dos principios ativos adquiridos ap0s o registro, foram identificados
apenas dois produtos com VMUs 2017-2021 maiores que os VMUSs da primeira aquisi¢do, com
aumentos de 0,05% e 15,6%, respectivamente.

Diante do exposto, constata-se um cenario de enfraquecimento do poder de negociacéo
do ente publico para aquisicdo de medicamentos judicializados, uma vez que, mesmo nos casos
em que a primeira aquisi¢do ocorreu depois da concessao do registro e da definicdo do PMVG,
quase todas as compras foram realizadas com valores acima do teto estabelecido regularmente.
Nesse contexto, a pressdo exercida pelas decisdes judiciais que obrigam o sistema de salde a
arcar com a compra dos produtos viabiliza as empresas uma vantagem nas negociacdes e na
proposicao dos valores, gerando um impacto financeiro significativo no orgamento publico de

saude.

6.4 OS ATRASOS DAS EMPRESAS E AS REPERCUSSOES SOBRE 0OS GASTOS
PUBLICOS

O objetivo principal desta pesquisa de tese é investigar se existem e quais Sdo as
estratégias de solicitacdo de patente, registro sanitario e definicdo de preco adotadas pelas
empresas farmacéuticas para viabilizar vendas de medicamentos judicializados ao poder
publico em condicBes vantajosas para as empresas. Nesse sentido, a analise das estratégias
empresariais durante os tramites regulatorios pode ajudar a compreender como as aquisi¢cdes de
medicamentos por causa de decisdes judicias geram impactos negativos ao orgamento publico.

Conforme visto na secdo 5.1 desta tese, as compras centralizadas justificadas por
judicializacdo de 30 principios ativos pelo DLOG/SE/MS, entre 2017 e 2021, custaram cerca
de R$ 4,19 bilhdes. O montante representa quase 57% de todo o orgamento do Ministério da
Saude destinado as compras judiciais nos cinco anos. Esse cenario critico e preocupante, que
tem se repetido ao longo dos anos no que tange ao orgcamento da salde, reflete um desequilibrio
na salde publica provocado pelo fenémeno da judicializacdo. Nos moldes como acontece no
Brasil, a judicializagdo é, ao mesmo tempo, benéfica para 0 grupo que consegue acionar a
justica e ter seus direitos efetivados, mas extremamente prejudicial a coletividade.

Partindo das compras de medicamentos realizadas pelo DLOG/SE/MS por causa de
demandas judiciais, refazer o caminho regulatério pelo qual percorrem as empresas possibilita
identificar caracteristicas nesse processo que enfraquecem a posi¢cdo do poder publico e
influenciam negativamente na sustentabilidade do or¢camento da salde. Esse percurso passa

pelo deposito do pedido de patente no INPI, o pedido de registro sanitario na Anvisa, a



182

precificagdo junto a CMED, chegando, em alguns casos, até o pedido de avaliacdo na
CONITEC. Exceto a avaliacdo na CONITEC, que pode ser solicitada também por terceiros, 0s
outros procedimentos dependem apenas e estritamente das empresas, de modo que 0s prazos
praticados por elas tém grande importancia para a entrada regular do medicamento no mercado.

Em vista disso, 0 Quadro 21 apresenta, por ordem dos gastos totais do DLOG/SE/MS
entre 2017 e 2021, os prazos praticados pelas empresas farmacéuticas com relagédo a 19
principios ativos para os quais foram identificados depositos de patente constraining no Brasil.
Comparando os gastos totais e 0s prazos praticados pelas empresas, verifica-se que os principios
ativos responsaveis pelos maiores gastos tendem a apresentar prazos mais longos entre 0s

eventos.



Quadro 21 — Prazos praticados pelas empresas e gastos do DLOG/SE/MS
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Principios ativos (medicamentos de
referéncia)

Gastos 2017-2021
(R$)!

Desde o depésito no
INPI até o pedido de
registro na Anvisa

Desde a concessao da

patente? no INPI até o

pedido de registro na
Anvisa

Desde a primeira compra
pelo DLOG/SE/MS até o
pedido de registro na
Anvisa

10

eculizumabe (Soliris)*

2.493.966.289,68

8 anos e 18 dias

**

6 anos, 1 més e 30 dias

20

atalureno (Translarna)*

890.456.591,38

13 anos, 8 meses e 11 dias

**

2 anos, 6 meses e 28 dias

30

metreleptina (Myalept)*

225.466.097,11

26 anos, 6 meses e 20 dias

3 anos, 3 meses e 10 dias

5 anos, 10 meses e 24 dias

40

mesilato de lomitapida (Lojuxta)*

43.547.911,52

21 ano, 2 meses e 25 dias

18 anos, 3 meses e 19 dias

5 anos, 1 més e 13 dias

50

ivacaftor + lumacaftor (Orkambi)*

37.866.805,44

12 anos, 4 meses e 8 dias

**

*k*k

60

esilato de nintedanibe (Ofev)

19.511.833,87

14 anos, 9 meses e 19 dias

3 anos e 18 dias

*k*k

70

ivacaftor (Kalydeco)*

17.185.707,27

12 anos, 4 meses e 27 dias

**

*k*k

80

nivolumabe (Opdivo)*

14.782.389,57

9 anos e 18 dias

**

*k*k

90

pembrolizumabe (Keytruda)*

12.029.294,80

7 anos, 4 meses e 6 dias

**

*k*k

10°

ibrutinibe (Imbruvica)

10.732.681,68

7 anos e 7 meses

**

*k*k

11°

acetato de icatibanto (Firazyr)

10.064.593,98

11 ano, 8 meses e 29 dias

8 anos, 11 més e 28 dias

*k*k

12°

fosfato de ruxolitinibe (Jakavi)

6.881.105,36

5 anos, 9 meses e 12 dias

**

*k*k

13°

patisarana sédica (Onpattro)*

6.225.043,45

9 anos, 11 més e 20 dias

**

*k*k

14°

bevacizumabe (Avastin)

4.807.888,76

6 anos, 7 meses e 14 dias

**

*k%k

15°

macitentana (Opsumit)

4.061.810,96

12 anos e 6 meses

**

*k%k

16°

risdiplam (Evrysdi)*

3.218.938,18

4 anos, 9 meses e 9 dias

**

*k%k

17°

trastuzumabe (Herceptin)

2.946.953,27

2 anos e 6 dias

**

*k%k

18°

elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor (Trikafta)

2.441.809,01

3 anos, 3 meses e 21 dias

**

*k%k

19°

givosirana sédica (Givlaari)*

1.197.011,88

5 anos, 1 més e 15 dias

**

*k%k

Fonte

: Elaboracéo prépria.

Lvalores atualizados pelo INPC Produtos Farmacéuticos de maio/2024.
2 patente considerada constraining.

* Medicamentos para doencas raras, segundo Anvisa.

** Pedido de registro na Anvisa anterior a concessdo da patente.

*** Pedido de registro na Anvisa anterior a primeira compra.
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Entre 2017 e 2021, o DLOG/SE/MS quase R$ 3,81 bilhdes para aquisicdo dos 19
principios ativos listados no Quadro 21. Esse valor corresponde a aproximadamente 91% do
total gasto para os 30 principios ativos selecionados nesta pesquisa (R$ 4,19 bilhdes) e 52% do
total de compras centralizadas por causa de decisdes judiciais em cinco anos (R$ 7,37 bilhdes),
conforme ilustrado no Grafico 1, disponivel na secdo 5.1 desta tese. Para os 19 principios ativos,
foram identificados no INPI 18 depositos de patente considerados constraining.

Em outras palavras, isso significa que mais da metade de todo o valor gasto pelo
DLOG/SE/MS em cinco anos por causa da judicializacdo foi destinada para comprar 19
principios ativos que estdo de fato, ou jé estiveram, protegidos por patentes capazes de bloquear
a entrada de concorrentes no mercado. Recordando a situacdo patentaria desses principios
ativos, a andlise das informacdes disponiveis no INPI mostrou que oito patentes ja foram
extintas, nove ainda estao vigentes e apenas um pedido ainda ndo possui decisao final do 6rgéo.
E dentre os principios ativos cuja patente constrainig ja foi extinta, quatro apresentaram registro
de concorrentes na Anvisa.

Como discutido no capitulo 2 desta tese, o direito a patente tem uma importancia crucial
no mercado farmacéutico e sua violacdo enseja disputas administrativas e judiciais cujos custos
nem todas as empresas farmacéuticas sdo capazes de arcar. A LPI, em seu artigo 44, ainda
assegura ao titular da patente o direito a indenizagdo inclusive pela exploracdo indevida do
objeto entre a data da publicacdo do pedido e a respectiva data da concessao. A mera expectativa
de direito decorrente do depdsito de pedido de patente ja atua, em certa medida, como um
aspecto que inibe a concorréncia de praticar determinados atos que podem no futuro constituir
uma violacgdo da exclusividade. Assim, ao depositar 0 pedido de patente e aguardar varios anos
antes de solicitar o registro sanitario na Anvisa, as empresas farmacéuticas criam uma janela de
incerteza que pode inviabilizar, ou pelo menos dificultar mediante o atraso, a introducdo de
alternativas mais acessiveis no mercado.

Analisando o Quadro 21, em oito principios ativos 0s prazos decorridos entre o depdsito
de pedido de patente e a solicitacdo de registro sanitario na Anvisa ultrapassaram uma decada.
A demora chegou a quase 26 anos e 7 meses no caso da metreleptina (Myalept) e 21 ano e 3
meses para mesilato de lomitapida (Lojuxta), respectivamente, 3° e 4° maiores gastos totais do
DLOG/SE/MS. Nesses dois exemplos, a demora ultrapassa o proprio prazo de vigéncia do
direito a patente, que € de 20 anos contados da data do deposito (artigo 40 da LPI). Outros
longos periodos de espera entre depdsito e pedido de registro, combinados com altos gastos por

causa das compras, também podem ser verificados para atalureno (Translarna), 2° maior gasto
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total e mais de 13 anos e 8 meses de demora, e eculizumabe (Soliris), 1° lugar nos gastos e mais
de 8 anos entre depdsito e pedido de registro no Brasil.

Situacdes nas quais o periodo de exclusividade em razdo do direito a patente acabava
ultrapassando na pratica os 20 anos eram recorrentes gracas ao extinto paragrafo Unico do artigo
40 da LPI. Esse dispositivo assegurava a vigéncia minima das patentes de inven¢&o por 10 anos
contados da data da concessdo. Combinando o fendmeno de backlog do INPI, que ensejava
uma aplicacdo quase automatica do paragrafo unico do artigo 40 a todos os pedidos de patente,
e 0 atraso deliberado das empresas farmacéuticas em dar andamento nos tramites regulatérios,
o periodo de protecdo contra a concorréncia era “artificialmente” alargado. 1SS0 porque
dificilmente uma empresa concorrente assumiria os riscos de colocar uma alternativa a venda e
depois, com a confirmacao do direito a patente, ser obrigada a cessar a comercializacdo e ainda
indenizar o titular com base no artigo 44 mencionado acima.

A extincdo do paragrafo Unico do artigo 40 da LPI, apds sua declaracdo de
inconstitucionalidade pelo STF na ADI 5529, em 2021, fez com que 0s prazos de 11 patentes
constraining identificadas neste estudo fossem corrigidos'®. A correcdo ocorreu para 0s
seguintes principios ativos, ordenados pelos gastos totais: eculizumabe (Soliris) (1°); atalureno
(Translarna) (2°); ivacaftor + lumacaftor (Orkambi) (5°); esilato de nintedanibe (Ofev) (6°);
ivacaftor (Kalydeco) (7°); nivolumabe (Opdivo)(8°); pembrolizumabe (Keytruda) (9°);
ibrutinibe (Imbruvica) (10°); fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) (12°); bevacizumabe (Avastin)
(14°) e macitentana (Opsumit) (15°). Conforme mostra o Quadro 21, esses principios ativos
apresentaram periodos de atraso entre deposito e pedido de registro bastante significativos.

Entretanto, a partir da extingédo do referido dispositivo, muitas empresas farmacéuticas
passaram a buscar judicialmente a prorrogacdo do periodo de validade de suas patentes. Essas
acOes judiciais sdo pautadas em um mecanismo chamado patent term adjustment (PTA), que
ndo tem previsao no ordenamento juridico brasileiro. Paranhos et al. (2023) estimaram uma
economia para 0 SUS de até R$ 1.1 bilh&o caso as 39 ac¢bes que tramitavam no pais em maio
de 2023 fossem negadas. InformacGes divulgadas em outubro de 2024 sinalizaram a tramitagéo
de processos pleiteando a prorrogacdo judicial da vigéncia de pelo menos outras 63 patentes,
fato que inspira preocupacdo da industria, principalmente de genéricos, e pode afetar

negativamente o orcamento publico (GOTLIB, 2024).

116 Mais informacGes sobre os ajustes de prazo pela extingdo do paragrafo tnico do artigo 40 da LPI podem ser
encontradas na se¢do 5.2 desta Tese.
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Um dos 39 processos relacionados a andlise de Paranhos et al. (2023) solicitou a
extensdo do prazo de vigéncia da patente do principio ativo esilato de nintedanibe (Ofev) por
mais de 6 anos. Esse prazo, contudo, sequer guarda relagdo com o prazo adicional de protecéo
que o principio ativo teria com base no extinto paragrafo unico do artigo 40 da LPI. Por esse
dispositivo, a patente do esilato de nintedanibe (Ofev) teria uma vigéncia adicional de 1 ano, 9
meses e 1 dia, portanto, até 10/07/2022 ao invés de 09/10/2020 (prazo corrigido apos a ADI
5529). Conforme dados do Quadro 21, o esilato de nintedanibe (Ofev) ocupa o 6° lugar no
ranking de gastos totais do DLOG/SE/MS, somando mais de R$ 19.5 milhdes. Seu registro na
Anvisa s6 foi solicitado cerca de 14 anos e 9 meses depois do depoésito da patente e mais de 3
anos depois da concessao.

Como se ndo bastassem os longos intervalos entre os tramites regulatérios praticados
pelas empresas, a estratégia de extensdo judicial da vigéncia da patente, caso funcione, é capaz
de atrasar ainda mais a possibilidade de concorréncia no mercado e melhores condigfes para o
acesso a medicamentos. Tendo em vista a importante deciséo tomada pelo STF na ADI 5529,
a tentativa das empresas de dilatar o prazo de exclusividade chama atenc¢do para a necessidade
de uma adequada abordagem judicial dessas demandas face as politicas publicas de saude
existentes no Brasil, entre as quais a de assisténcia farmacéutica no SUS é grande exemplo.

Em ultima instancia, os prejuizos causados por mecanismos que reforcam ou prolongam
direitos de propriedade intelectual sobre produtos farmacéuticos acabam recaindo sobre a
populacdo. Isso porque quando o poder publico é obrigado a atender as demandas judiciais,
especialmente aquelas em desacordo com as politicas vigentes, ainda que o faca em respeito ao
direito fundamental a salde, os recursos utilizados para tanto sao recursos publicos. Embora
ndo desembolsem diretamente os valores pagos, o impacto recai indiretamente sobre o0s
cidaddos, seja pela realocacdo de recursos de outras prestaces que serdo adiadas,
comprometimento da eficiéncia e sustentabilidade fiscal ou, ainda, pelo aumento da
desigualdade no acesso a direitos fundamentais.

Retomando a analise das informacdes dispostas no Quadro 21, é possivel identificar que
mesmo apos a concessao do direito a patente pelo INPI houve atraso na entrada com o pedido
de registro na Anvisa por parte de algumas empresas titulares. Para os principios ativos
metreleptina (Myalept) e esilato de nintedanibe (Ofev), por exemplo, essa demora foi de cerca
de 3 anos. Entretanto, também aconteceram casos mais extremos, como 0 acetato de icatibanto
(Firazyr), que aguardou quase 9 anos ap0s a concessdo da patente para dar entrada no pedido

do registro na Anvisa, e 0 mesilato de lomitapida (Lojuxta), cuja demora ultrapassou 0s 18 anos.
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Esses quatro principios ativos figuram, respectivamente, como o0 3°, 6%, 11° e 4° maiores gastos
do DLOG/SE/MS entre 2017 e 2021.

Conforme discutido no se¢do 6.2, no momento de ingressar com o pedido de registro de
comercializacdo na Anvisa todos os 19 principios ativos analisados ja possuiam registro em
pelo menos uma agéncia internacional. Metreleptina (Myalept), por exemplo, 3° maior gasto do
DLOG/SE/MS, recebeu autorizagdo no FDA cerca de 8 anos antes de iniciar o pedido na
Anvisa. Na EMA, agéncia europeia, 0 principio ativo também possuia autoriza¢cdo ha mais de
3 anos e 7 meses. O mesmo aconteceu com mesilato de lomitapida (Lojuxta), 4° lugar no
ranking de gastos totais, autorizado tanto no FDA quanto na EMA mais de 5 anos antes da
entrada do pedido na Anvisa.

A demora entre a concessdo da patente e a solicitacdo de registro sanitario gera uma
situacdo critica no contexto da assisténcia farmacéutica, caracterizada pela existéncia de
medicamentos protegidos por patentes no Brasil, mas que ainda ndo estdo disponiveis no
mercado nacional. Isso obriga o poder publico a importar ou adquirir os produtos sob condi¢des
desfavoraveis de negociacdo, 0 que geralmente acontece quando se tratam de aquisicdes
realizadas por causa de decisdes judiciais conforme discutido nesta tese. Além de aumentar 0s
gastos, tal situacdo também compromete o0 acesso mais célere pela populacéo aos tratamentos
dos quais necessitam.

Ademais, essa lacuna reforca o cenario de aquisicdes fora dos parametros regulatérios
estabelecidos nacionalmente. Tanto o principio ativo mesilato de lomitapida (Lojuxta) quanto
metreleptina (Myalept) foram adquiridos sem registro na Anvisa por mais de 3 anos dentro do
lapso temporal analisado nesta pesquisa. Enquanto o mesilato de lomitapida (Lojuxta) foi
comprado sem registro em 2017, 2018 e 2020, tendo recebido a autoriza¢do apenas no final
desse ultimo ano (07/12/2020), o caso da metreleptina (Myalept) é ainda mais critico. De acordo
com os dados encontrados, 0 DLOG/SE/MS adquiriu metreleptina (Myalept) em todos os anos
analisados (2017 a 2021), mas a autorizacdo para comercializacdo na Anvisa s6 ocorreu em
27/03/2023.

Ressalta-se, ainda, a relevancia desses principios ativos no que diz respeito as suas
caracteristicas sanitarias. Dentre 0s 19 produtos listados no Quadro 21, sete (37%) fazem parte
da classe terapéutica dos antineoplasicos. Além disso, 13 foram registrados na categoria novos
e seis como bioldgicos. Com relacdo a esses ultimos, inclusive, é notavel o peso desse tipo de
produto nos gastos publicos, tendo em vista que do total de 30 principios ativos selecionados
para a pesquisa, nove sao da categoria de bioldgicos, dentre os quais seis estdo no ranking de

maiores gastos do DLOG/SE/MS entre 2017 e 2021: eculizumabe (Soliris), metreleptina
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(Myalept), nivolumabe (Opdivo), pembrolizumabe (Keytruda), bevacizumabe (Avastin) e
trastuzumabe (Herceptin).

A predominéancia de produtos bioldgicos, com alto valor agregado, entre os principais
gastos publicos da assisténcia farmacéutica reflete ndo sé sua importancia no tratamento de
doencas cronicas, como cancer, mas também evidencia a dependéncia externa brasileira para
atender esse tipo de demanda. A concentracdo historica na producdo de medicamentos
genéricos trouxe limitacfes estruturais na industria farmacéutica nacional, que apresenta
dificuldades em desenvolver produtos inovadores e complexos em comparagdo com paises de
indUstrias mais avangadas. Com base nas informagdes disponibilizadas pela Anvisa sobre o
primeiro registro dos 19 principios ativos, as empresas titulares dos registros sdo todas
estrangeiras.

Ademais, considerando os 14 principios ativos registrados para doencas raras na Anvisa,
identificados no rol inicial de 30 principios ativos, 11 constam no Quadro 21. Desses 11, cinco
correspondem aos maiores gastos do DLOG/SE/MS de 2017 a 2021: eculizumabe (Soliris),
atalureno (Translarna), metreleptina (Myalept), mesilato de lomitapida (Lojuxta) e ivacaftor +
lumacaftor (Orkambi). As respectivas aquisi¢fes por causa da judicializacdo custaram para o
DLOG/SE/MS quase R$ 3.7 bilhdes.

Tendo em vista os dados disponiveis na Gltima coluna do Quadro 21, 0s principios ativos
eculizumabe (Soliris), atalureno (Translarna), metreleptina (Myalept) e mesilato de lomitapida
(Lojuxta) apresentam, ainda, outra caracteristica comum: quando foram adquiridos pela
primeira vez, eles sequer tinham pedido de registro na Anvisa. As titulares do primeiro registro
aguardaram para dar entrada com os pedidos na Anvisa, respectivamente: 6 anos, 1 més e 30
dias; 2 anos, 6 meses e 28 dias; 5 anos, 10 meses e 24 dias; e 5 anos, 1 més e 13 dias desde a
primeira compra publica.

A compra de medicamentos sem registro na Anvisa torna ainda mais explicita a pressdo
exercida pelas decisdes judiciais sobre o poder publico. Ainda que a judicializacdo seja um
caminho para acessar determinados tratamentos, conforme discutido no capitulo 3 desta tese,
as caracteristicas desse fendbmeno no Brasil trouxe sérias consequéncias para 0 or¢camento
publico no decorrer dos anos. Finalmente, além de assegurar medicamentos para 0s quais nao
houve avaliagdo dos requisitos de eficacia e seguranca, tampouco defini¢do de preco conforme
a regulacdo pertinente, as decis@es judiciais se tornaram um elemento diferenciador entre os
sujeitos de direitos. Existem, assim, individuos que conseguem acessar o Judiciario e,
consequentemente, seu direito a saude irrestritamente e individuos que, quando muito,

usufruem de um conjunto limitado de prestacdes disponibilizadas pelo sistema publico.
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Na pratica, os efeitos da demora nos tramites regulatérios de responsabilidade das
empresas sdo diversos e muitas vezes cumulativos. Nesse sentido, destacam-se a
indisponibilidade do produto no mercado privado nacional, as decisdes judiciais obrigando o
SUS a adquirir medicamentos sem registro e por precos ndo regulados, o atraso da entrada de
concorrentes no mercado e, consequentemente, a manutencdo da exclusividade na oferta do
produto. Tal cenario compromete tanto a execu¢do habitual das politicas publicas de satde
quanto a previsibilidade or¢camentaria, prejudicando, em ultima analise, a sustentabilidade do

SUS e o direito fundamental a saude.

6.5 CASOS DE DESTAQUE: ILUSTRANDO ESTRATEGIAS

Nesta secdo sdo apresentados exemplos de produtos que ilustram a discussao realizada
até o momento. Para tanto, a analise retoma os dados sobre as compras do DLOG/SE/MS, as
caracteristicas das patentes, registros sanitarios e precificacdo dos produtos, os pedidos de
avaliacdo na CONITEC e os célculos dos prazos entre determinados tramites regulatérios de
seis principios ativos: eculizumabe (Soliris), atalureno (Translarna), metreleptina (Myalept),
mesilato de lomitapida (Lojuxta), esilato de nintedanibe (Ofev) e acetato de icatibanto (Firazyr).
Esses casos corroboram na demonstracdo de como as decisdes empresariais relacionadas aos
tramites de sua responsabilidade contribuem para assegurar condi¢cdes mais favoraveis a elas

nas vendas ao poder pablico motivadas por judicializacdo.

6.5.1 Eculizumabe (Soliris)

O primeiro principio ativo a ser destacado é o eculizumabe, cujo medicamento de
referéncia € o Soliris, utilizado no tratamento de condicGes raras. Entre 2017 e 2021, o
eculizumabe (Soliris) custou cerca de R$ 2,49 bilhdes ao poder publico, sendo o principio ativo
de maior gasto total analisado nesta pesquisa. Conforme ilustra a Figura 6, a seguir, a insercdo
do eculizumabe (Soliris) no contexto brasileiro ocorreu primeiramente em 2007, quando o
pedido de patente constraining foi depositado no INPI pela empresa Alexion Pharmaceuticals,
Inc. (US). Um dia depois desse depdsito, o principio ativo recebeu autorizacdo de
comercializagdo na agéncia norte-americana, FDA. E poucos meses a frente, em 20/06/2007,

também foi autorizado pela EMA, agéncia responsavel na Unido Europeia.
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Figura 6 - Linha do tempo — eculizumabe (Soliris)

15/03/2007 02/04/2015
Depésito da 20/06/2007 Pedido de 20102017 17/12/2018 15/03/2027

patentz no Registro na registro na I°PMVG Decigéo da Extinéo da
INFI EMA Amviza CMED CONITEC patente
16/03/2007 03/02/2009 13/0372017 11/04/2018 09/02/2021
Begistro no 1* compra Registro na Pedido de Concessio
A DLOG/SE Anvisa avaliagdo da patente
M8 na no INPI
CONITEC

Fonte: Elaboracédo prépria com base nos dados analisados.

De acordo com as informaces obtidas junto ao FDA e a EMA, o eculizumabe (Soliris)
possui exclusividade de mercado associada ao fato de servir para o tratamento de doencas raras,
ou orfas, como sdo conhecidas internacionalmente. Conforme visto na subsecdo 5.3.2 desta
tese, isso significa que existe um periodo no qual, ainda que a patente que protege o principio
ativo expire, por exemplo, laboratérios concorrentes continuam impedidos de produzir e
comercializar o produto no mesmo mercado.

Muito anos antes de ter pelo menos um pedido de registro iniciado na Anvisa, o principio
ativo foi adquirido pela primeira vez pelo DLOG/SE/MS. Quase 6 anos e 2 meses depois dessa
compra € que a solicitacdo de registro em territério nacional foi realizada. Com isso, em
13/03/2017, mais de 8 anos ap0s a primeira aquisicao, é que o registro na Anvisa foi concedido.
De acordo com Caetano et al. (2020), entre 2009 e 2018, mais de R$ 2.1 bilhdes foram gastos
com a aquisicdo do eculizumabe (Soliris).

Entre a primeira compra, o registro, e indica¢do do preco CMED, houve uma variagéo
significativa do valor do produto. Comparando o PPU CMED e o0 VMU da primeira compra,
inclusive, verificou-se que esse VMU foi 80,6% maior que o PPU CMED. Esse resultado de
pesquisa € corroborado pelos achados de Caetano et al. (2020), que também apontou uma queda
no preco pago pelo medicamento apds o registro na Anvisa e publicacdo dos precos teto pela
CMED.

O eculizumabe (Soliris) é um caso emblematico de impacto financeiro decorrente da
combinacdo entre um contexto de judicializacdo em massa, inércia/demora da empresa em
regularizar o produto no pais e expansdo progressiva de usos clinicos. Como as decisfes
judiciais obrigavam o SUS a adquirir o produto independentemente das condicGes, essas eram,
na préatica, impostas pela empresa, a qual optou por manter durante muitos anos 0 medicamento
disponivel apenas no mercado internacional (EUA, Unido Europeia e Japéo, por exemplo).
Diante disso, enquanto néo foi registrado no Brasil, restou ao DLOG/SE/MS apenas a via da
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importagdo do medicamento, o que ocorreu por valores bastante prejudiciais ao orgamento
publico conforme os dados analisados.

Vale sinalizar que, mesmo ap0s a incorporacdo, o eculizumabe (Soliris) continuou
figurando como o principal gasto do DLOG/SE/MS nas compras motivadas por judicializacéo,
segundo os valores apresentados na Tabela 1''7 desta pesquisa de tese. Como a patente
constraining desse principio ativo (considerando a identificacdo realizada nesta pesquisa) foi
concedida em 09/02/2021, e ficara vigente até 15/03/2027, a concorréncia pela introducéo de
alternativas no mercado continuara limitada.

Apesar dos gastos exorbitantes, motivados por decisdes judiciais ao redor do pais
pleiteando o medicamento, o pedido de avaliacdo para possivel incorporagdo ao SUS s6 foi
protocolado na CONITEC em abril de 2018 pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo
e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS. A primeira recomendacdo emitida pela
Comissdo, em dezembro de 2018, foi favoravel a incorporacdo do produto ao SUS para tratar a
HPN, na modalidade de uso experimental. Entretanto, de acordo com Caetano et al. (2021),
nesse contexto de incorporacdo do eculizumabe (Soliris) ao SUS outros obstaculos
administrativos e orcamentarios foram enfrentados. O protocolo clinico para HPN s6 foi
publicado em dezembro de 2019. Em 2021, quando foi reavaliado na CONITEC, mesmo com
a indicacdo de exclusdo do produto do SUS, ele seguiu incorporado. Além disso, 0
medicamento ndo teve a incorporacdo autorizada para outras indicagfes possiveis, como a
sindrome hemolitico-urémica atipica (SHUa), e a judicializacdo relacionada aos pacientes com
tal indicacdo continuou sendo possivel.

Caetano et al. (2021) demonstraram que o eculizumabe (Soliris) figurou como o Unico
produto no portfélio da empresa Alexion até 2015. E no ano de 2019, foi responsavel por 79,1%
de todas as receitas da fabricante. Em 2018, a Alexion lancou um sucessor para o tratamento da
HPN, o ravulizumabe (Ultomiris), cujo regime de administracdo é mais conveniente aos
pacientes e tem, pelo menos, uma patente vigente até 2035 no Brasil. Tal medida é mais uma
forma de prolongar a situagdo de monopdlio na oferta de tratamentos por parte da empresa.

6.5.2 Atalureno (Translarna)

O segundo maior gasto do DLOG/SE/MS entre 2017 e 2021 foi de responsabilidade do

principio ativo atalureno (Translarna), totalizando R$ 890 milhdes. Também utilizado para

117 Secdo 5.1 Gastos do DLOG/SE/MS.
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tratar uma doenca rara, esse principio ativo é indicado, por exemplo, nos casos de distrofia
muscular de Duchenne (doenca que provoca fraqueza muscular) resultante de um defeito
genético, segundo registro na Anvisa. A patente constraining desse principio ativo foi

depositada no INP1 em 09/04/2004, conforme mostra a Figura 7 abaixo.

Figura 7 - Linha do tempo — atalureno (Translarna)

09/04/2004 21/05/2015 29/04/2019
Depésito da 1* compra Registro na 18/06/2020
patente no INPI DLOG/SEMS Amvisa 1° PMVG CMED

31072014 20/12/2017 12/11/2019 09/04/2024
Registro na EMA Pedido de Concessdo da Extingio da
registro na patente no INPI patente
Anviza

Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados analisados.

Todavia, o principio ativo so teve pedido de registro solicitado no Brasil em 20/12/2017,
mais de 13 anos e 8 meses depois do depdsito dessa patente. Antes disso, o atalureno
(Translarna) j& possuia autorizagdo na EMA, concedida em 31/07/2014, com uma designagéo
de medicamento 0rfao, portanto, elegivel para exclusividade de mercado. Esse principio ativo
também ja tinha sido adquirido pelo DLOG/SE/MS antes de pedir o registro na Anvisa. A
autorizacdo para comercializacdo no Brasil, contudo, so6 foi solicitada cerca de 2 anos e meio
apos a primeira compra.

Sua patente foi concedida pelo INPI em novembro de 2019, mas ja expirou, e ndo foram
identificados registros de concorrentes na Anvisa. Diferente do que ocorreu com o eculizumabe
(Soliris), o atalureno (Translarna) apresentou um VMU da primeira compra apenas 4,5% mais
alto que o PPU CMED. Além disso, sequer houve pedido de avaliacdo na CONITEC para o

principio ativo em questao.

6.5.3 Metreleptina (Myalept)

O principio ativo metreleptina (Myalept) custou ao DLOG/SE/MS, no periodo de cinco
anos analisados, cerca de R$ 225 milhdes. O produto bioldgico, usado no tratamento de doenca
rara, teve a patente constraining depositada no Brasil em 1995, ainda sob a vigéncia do antigo
Caodigo de Propriedade Industrial. Em vista disso, foi a primeira patente a expirar, antes mesmo

de ter uma decisao final pelo INPI publicada, o que aconteceu apenas em 27/11/2018.
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Figura 8 - Linha do tempo — metreleptina (Myalept)

17/08/1995 09/03/2022
Depésito da 17/08/2015 10/07/2018 Pedido de 13/00/2023
patente no Extingio da Registro na registro na 1° PMVG
INPI patente EMA Anvisa CMED
24/02/2014 13/04/2016 27/11/2018 27/03/2023
Registro no * compra Concessio da Registro na
FDA DLOG/SEMS patente no Anvisa
INFI

Fonte: Elaboracédo propria com base nos dados analisados.

Conforme mostra a Figura 8, o registro da metreleptina (Myalept) nos EUA, sé ocorreu
em fevereiro de 2014. A primeira compra do principio ativo pelo DLOG/SE/MS ocorreu em
13/04/2016, quando ainda nédo existia sequer pedido formal de registro na Anvisa. A autorizacdo
para comercializagdo no Brasil foi solicitada em 09/03/2022, mais de 26 anos depois do
depdsito da patente, 3 anos e 3 meses da concessao do direito e quase 5 anos e 11 més desde a
primeira compra do SUS.

Durante todo o periodo de compras analisado nesta pesquisa, 2017 a 2021, a
metreleptina (Myalept) foi adquirida sem registro no Brasil. Assim como o atalureno
(Translarna), ndo foram encontrados outros registros do principio ativo na Anvisa. Também
ndo houve solicitacdo de avaliacdo protocolada na CONITEC, seja pela empresa ou por

terceiros.
6.5.4 Mesilato de lomitapida (Lojuxta)

O quarto maior gasto do DLOG/SE/MS, mesilato de lomitapida (Lojuxta), apresentou
um dos maiores prazos entre o dep6sito, a concessdo da patente, a primeira compra e o pedido
de registro na Anvisa dentre todos os principios ativos analisados. A Figura 9 ilustra o percurso

temporal entre os eventos.

Figura 9 - Linha do tempo - mesilato de lomitapida (Lojuxta)

12/05/1997 06/08/2018
Deposito da 21/12/2012 31/07/2013 Pedido de 11/05/2021 26/01/2023
patente no Registro no Registro na registro na 1° PMVG Deciséio da
INFI FD! EMA Anvisa CMED CONITEC

18/04/2000 24/06/2013 15/02/2014 07/12/2020 28/04/2022

Concessio 1* compra Extingéo da Registro na Pedido de

da patente DLOG/SE. patente Anvisa avaliagio

no INPI M3 na

CONITEC

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados analisados.
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A patente, depositada em 12/05/1997, foi concedida em abril de 2000. O registro no
FDA data de 21/12/2012 e na EMA ocorreu em 31/07/2013. Todavia, no Brasil o principio
ativo foi comprado sem autorizacdo pela primeira vez em 2013 e também em 2017, 2018 e
2020, considerando o lapso temporal analisado. Desde o depoésito da patente até o pedido de
registro na Anvisa, se passaram mais de 21 ano e 2 meses, conforme mostra a figura acima.

Entre a primeira compra e o pedido de registro a empresa demorou mais de 5 anos para
ingressar com o pedido. Cerca de 1 ano e 4 meses depois da concessdo do registro, a empresa
protocolou pedido de avaliagdo do principio ativo na CONITEC. A primeira recomendacéo da
Comissdo, entretanto, foi de ndo incorporar o principio ativo ao SUS. Como nao foram
encontrados registros de alternativas para o medicamento de referéncia, mesmo com a patente

extinta, as compras continuarao sendo feitas com exclusividade para a mesma empresa.

6.5.5 Esilato de nintedanibe (Ofev)

O esilato de nintedanibe (Ofev), que figura no 6° lugar entre os gastos totais, € um caso
interessante, pois recentemente houve tentativa de prolongar o monopolio conferido pelo direito
a patente, mediante o ingresso com uma acdo judicial. O esilato de nintedanibe (Ofev) ndo foi
registrado para o tratamento de doencas raras e a entrada com a solicitacdo na Anvisa demorou

mais de 3 anos desde a concessao da patente constraining do principio ativo, em 2012,

Figura 10 - Linha do tempo — esilato de nintedanibe (Ofev)

201122017
09/10/2000 28/07/2015 Pedido de -
Dejpo'sito da 15/10/2014 Pedido de 22/02/2016 avaliagio 09/10/2020
patente no Registro no registro na 1"PMVG na Extingio da
FDA Anvisa CMED CONITEC patente

10/07/2012 14/01/2015 26/10/2015 05/05/2016 26/12/2018

Concessio Registrona Registro na 1* compra Decisdo da

da patente EMA Anvisa DLOG/SE CONITEC
no INPI MS

Fonte: Elaboracédo prépria com base nos dados analisados.

Apesar do atraso, diferentemente dos outros principios ativos destacados até entdo, a
primeira compra do esilato de nintedanibe (Ofev) foi realizada ap6s a concessdo do registro na
Anvisa e publicacdo do preco teto CMED. Nesse aspecto, um achado importante deve ser

destacado: ainda que tenha ocorrido apds os tramites regulares, a primeira compra apresentou
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um VMU 74% maior que o PPU CMED. Nesse caso, o teto da CMED néo foi observado na
aquisicdo, ainda que ele ja tivesse sido definido.

A avaliacdo na CONITEC foi demandada para esse principio ativo pela empresa apos 2
anos, 1 més e 24 dias desde a concessdo do registro na Anvisa. A Comissao ndo recomendou a
incorporacdo nessa primeira avaliagdo. Conforme discutido anteriormente, apds a corre¢éo do
prazo de vigéncia de sua patente pela extin¢do do pardgrafo Unico do artigo 40 da LPlI, a titular
da patente do esilato de nintedanibe (Ofev) ingressou na justica buscando prorrogar o prazo de
vigéncia desse direito com base no patent term adjustment (PTA). O prazo adicional solicitado
no processo ultrapassa os 6 anos (Paranhos et al., 2023) e ndo guarda relagdo com o prazo de
protecdo a mais que o principio ativo teria caso o pardgrafo nico do artigo 40 da LPI ndo
tivesse sido extinto.

Esse principio ativo ilustra, portanto, o recurso a novas tentativas de extensdo do
monopdlio para prolongar o maximo possivel a situagdo de exclusividade na oferta. Atencéo
especial deve ser dada a esse tipo de estratégia, pois, no caso do esilato de nintedanibe (Ofev)
por exemplo, foram identificados na Anvisa registros de empresas titulares diferentes, o que
sinaliza a existéncia de alternativas ao medicamento de referéncia. Caso uma extenséo judicial
do prazo de vigéncia da patente seja concedida, a concorréncia no mercado € prejudicada e,
consequentemente, menores sdo as chances de que as negociagOes retornem precos mais

benéficos para o poder publico e para os consumidores.

6.5.6 Acetato de icatibanto (Firazyr)

O ultimo caso a ser destacado é do acetato de icatibanto (Firazyr), 11° maior gasto do
DLOG/SE/MS entre 2017 e 2021, desenvolvido para o tratamento de sintomas das crises agudas
de angioedema hereditario em pacientes adultos. O depdsito da patente considerada

constraining ocorreu em 07/05/1997, conforme mostra a Figura 11 abaixo.

Figura 11 - Linha do tempo — acetato de icatibanto (Firazyr)

07/05/1997 05/02/2009 07/12/2014

Depésito da 11/07/2008 Pedido de 25/08/2011 Pedido de

patente no Registro na regisiro na Registro no avaliagio na
INPI Anvisa FDA CONITEC

08/02/2000 241172008 07/12/2009 07/08/2012 15/07/2015

Concessio Extingdio da REglEh_’O na 1* compra Decisio da

da patente no patente Anvisa DLOG/SEMS CONITEC
INPL

Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados analisados.
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Concedida basicamente apenas com um exame formal e ndo técnico, a patente pipeline
desse principio ativo ficou vigente até novembro de 2008. Com isso, 0 principio ativo que antes
da LPI sequer poderia ser patenteado em territério nacional, foi beneficiado com mais de uma
década de protecdo em razdo desse mecanismo TRIPS-extra (MERCADANTE, 2019). A
analise desse caso é interessante porque, além de se tratar de uma patente pipeline, o principio
ativo apresentou o segundo maior atraso entre a concessao da patente e o pedido de registro:
foram quase 9 anos de demora entre a concessdo da patente e o pedido de registro na Anvisa.
Nota-se que esse foi 0 Unico caso encontrado em que o registro no Brasil foi solicitado e também
concedido antes que nos EUA. Por outro lado, ja havia registro do acetato de icatibanto
(Firazyr) na Unido Europeia.

Como ocorreu com o esilato de nintedanibe (Ofev), o acetato de icatibanto (Firazyr) s6
foi adquirido a primeira vez pelo DLOG/SE/MS apés o registro na Anvisa. Além disso, foram
identificados registros de empresas titulares diferentes na agéncia brasileira, indicando a
existéncia de alternativas ao medicamento de referéncia. Por fim, vale mencionar que a primeira
tentativa de incorporacdo do produto ao SUS foi realizada a pedido da empresa titular do
registro: s 5 anos depois da concessdo do registro é que houve o ingresso com o pedido de
avaliacdo na CONITEC. A primeira recomendacéo, contudo, foi de ndo incorporar o principio
ativo ao SUS.
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CONCLUSAO

Esta pesquisa de tese teve como objetivo geral investigar se existem e quais sdo as
estratégias de solicitacdo de patente, registro e preco utilizadas pelas empresas farmacéuticas
que viabilizam vendas lucrativas ao Ministério da Satde de medicamentos pleiteados em acGes
judiciais. Considerando as caracteristicas associadas a esses tramites regulatorios, bem como
0s prazos praticados pelas empresas para inicia-los, quando de sua responsabilidade, a hipdtese
central é que empresas estrangeiras articulam estratégias para assegurar vendas ao governo sem
concorréncia, aproveitando-se da judicializacdo do acesso a medicamentos no Brasil.

Para testar essa hipétese, a pesquisa conduziu uma andlise retrospectiva partindo de uma
selecdo de 30 principios ativos adquiridos centralizadamente pelo DLOG/SE/MS entre 2017 e
2021 devido a judicializacdo. Ap6s mapear e analisar essas aquisi¢coes, a pesquisa focou em 19
principios ativos para os quais foram identificados no Brasil depositos de patentes consideradas
constraining, ou seja, que podem impedir a entrada de versdes alternativas do medicamento no
mercado.

A partir dos dados da primeira aquisicdo federal de cada principio ativo, foi possivel
relacionar o momento da compra, os valores praticados e o aproveitamento do cenério de
judicializacdo pelas empresas para seguir com os tramites regulatorios cabiveis. Foram
analisados os prazos para solicitacdo de registro na Anvisa, definicdo de precos junto a CMED
e, quando aplicavel, submissdo para avaliacdo na CONITEC. Esses prazos foram comparados
entre si e relacionados aos gastos do DLOG/SE/MS no periodo de cinco anos. Por fim, o estudo
destacou casos emblematicos que evidenciam estratégias empresariais de atraso, confirmando
a hipotese proposta.

Entre 2017 e 2021, as compras publicas motivadas por judicializacdo totalizaram mais
de R$ 4,19 bilhdes para 30 principios ativos, representando cerca de 57% do total gasto pelo
Ministério da Salde com judicializacdo no periodo. Apenas dois principios ativos —
eculizumabe (Soliris) e atalureno (Translarna) — responderam por 80% dos gastos, somando
mais R$ 3 bilhGes. Durante o periodo analisado, os principais fornecedores foram empresas
estrangeiras, que praticaram precos significativamente desfavoraveis ao interesse publico.

No que diz respeito as patentes, foram identificados 18 depdsitos de patentes
constraining no INPI, relacionados a 19 dos 30 principios ativos selecionados. Desses, 0ito ja
foram extintos, nove seguem ativos e um ainda aguarda andlise. Todas as patentes pertencem a
empresas farmacéuticas estrangeiras. Dos 30 principios ativos, 27 foram registrados na Anvisa

em 10 classes terapéuticas distintas, das quais a classe de antineoplasicos apresentou 0 maior
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namero de registros. A maioria foi registrada como produto novo (17), seguidos de biol6gicos
(9) e um de terapia avancada. Apesar da menor quantidade de medicamentos biol6gicos, eles
representaram 67% dos gastos totais, refletindo a dependéncia do pais em importar esses
produtos devido a capacidade produtiva limitada da industria nacional.

Quase metade dos principios ativos analisados (14 em 30) é voltada ao tratamento de
doencgas raras, sendo que sete figuraram entre os 10 maiores gastos do DLOG/SE/MS no
periodo. A propdsito, 0s quatro principios ativos que lideraram os gastos totais (eculizumabe —
Soliris, atalureno — Translarna, metreleptina — Myalept e nusinersena — Spinraza)
correspondem a 91,5% das despesas e sdo todos destinados a doencas raras. Esses resultados
evidenciam a alta complexidade e os custos elevados desse tipo de tratamento, trazendo desafios
a sustentabilidade financeira do sistema de salde e a equidade no acesso a medicamentos. Como
apontado na literatura, a judicializacdo beneficia aqueles que conseguem acessar o sistema de
justica, mas pode comprometer recursos humanos e financeiros que poderiam atender a um
pablico mais amplo.

A presenca significativa de medicamentos destinados ao tratamento de doencas raras
como principais objetos de compra pelo poder publico remonta, ainda, a uma nova configuracédo
da inovacao no mercado farmacéutico, fortemente influenciada pela rentabilidade dos produtos
em detrimento de ganhos terapéuticos efetivos. Com incentivos regulatérios especificos, a
producdo desses medicamentos tornou-se altamente lucrativa para as empresas. A obrigacdo
estatal de fornecé-los por determinacao judicial cria oportunidades para que as farmacéuticas
explorem lacunas regulatorias e estabelecam precos excessivamente onerosos para o interesse
publico. Embora esses medicamentos atendam a necessidades legitimas de grupos especificos
de pacientes, sua precificacdo frequentemente ultrapassa os limites orcamentéarios,
pressionando o sistema publico e colocando em risco outras politicas essenciais.

Os dados analisados mostram que as empresas farmacéuticas demoraram, em média, 10
anos entre o deposito do pedido de patente e a solicitagdo do primeiro registro de
comercializagdo na Anvisa. Esse atraso também foi observado ao considerar o intervalo entre a
concessao da patente e a primeira compra centralizada pelo DLOG/SE/MS, reforgando a
hipotese central desta pesquisa de que hd uma demora no processo de regularizacdo desses
produtos para venda no mercado brasileiro. Em média, as empresas levaram 8 anos entre a
concessao da patente e a submissdo do pedido a Anvisa, e aproximadamente 4 anos entre a
primeira compra e 0 inicio do processo de registro. Além disso, a analise revelou que 0s
principios ativos responsaveis pelos maiores gastos publicos foram, com maior frequéncia,

aqueles com os prazos mais longos entre essas etapas.
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Considerando que os 19 principios ativos com patente constraining ja possuiam
autorizacdo de comercializacdo emitida pelo FDA ou pela EMA, ou seja, estavam disponiveis
no mercado internacional, mas ndo no Brasil, e levando em conta o contexto de judicializacéo
do acesso a medicamentos no pais, que torna obrigatoria a aquisi¢cdo dos produtos pelo SUS, os
atrasos das empresas se configuram como uma oportunidade para vendas ao poder publico fora
dos parametros regulatorios habituais. Com o registro e a precificacdo dos principios ativos
pendentes ou sequer iniciados no territorio nacional, a Unica alternativa que resta ao Ministério
da Salde é aceitar as condi¢BGes impostas unilateralmente pelas empresas para adquirir 0s
produtos.

A anélise também demonstrou que, mesmo quando as compras ocorreram apés a
concessao do registro na Anvisa e a defini¢do do preco maximo pela CMED, os valores pagos
pelo DLOG/SE/MS ultrapassaram o teto, apresentando condi¢fes desfavoraveis ao interesse
pablico. Nesse sentido, cabe destacar a auséncia, no contexto normativo brasileiro, de qualquer
exigéncia de prazo para a solicitacdo de avaliacdo do preco pelo qual a empresa pretende
comercializar o produto no pais. Além disso, a falta de controle mais rigoroso nos casos em que
0 produto ja esta disponivel no mercado internacional e ndo ha iniciativa de regularizacdo no
Brasil, ou ainda quando ha demora na continuidade dos procedimentos ap6s a concessao do
registro, possibilita que o medicamento seja comercializado sem um preco maximo definido.
Isso pode resultar em compras realizadas a valores prejudiciais ao interesse publico, como
constatado nesta pesquisa.

Ao prolongar estrategicamente a falta de disponibilidade regular dos produtos no
mercado nacional, por meio de demoras na solicitacédo de registro e precificacdo, por exemplo,
as empresas se beneficiam das vendas motivadas pela judicializacéo, ja que o poder publico é
obrigado a realizar as compras. Soma-se a isso a protecdo via patente e as caracteristicas dos
medicamentos — produtos inovadores, de fabricacdo complexa e com alto valor agregado —
resultando em um ambiente favorecido de exclusividade de mercado, com atraso na entrada de
concorrentes e, em ultima analise, comprometendo o0 acesso a medicamentos a pregos mais
acessiveis.

Cabe pontuar algumas limitacOes desta pesquisa de tese, uma vez que, como afirma Jodo
Guimarées Rosa (2013, p. 16), “(...) o livro [no caso tese] pode valer pelo muito que nele ndo
deveu caber”. Dessa forma, ndo fez parte do escopo deste trabalho a analise dos processos
judiciais referentes aos principios ativos adquiridos pelo Ministério da Salde, com
aprofundamento das questfes juridicas sobre a judicializagdo no pais. Também ndo foi um

objetivo da pesquisa avaliar a pratica de evergreening por parte das industrias farmacéuticas,
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ou seja, 0 depdsito de inimeros pedidos de patente a fim de gerar um ambiente de incerteza que
inibe a pesquisa e o desenvolvimento de alternativas ao medicamento de referéncia pelos
concorrentes. Além disso, a analise foi limitada aos primeiros pedidos de registro na Anvisa e
de avaliacdo na CONITEC, tendo em vista 0 nimero total de principios ativos selecionados.
Do mesmo modo, os dados das aquisi¢cBes dizem respeito a esfera federal, de maneira que é
preciso ter em mente que o fendmeno da judicializagdo do acesso a medicamentos também
ocorre em ambito municipal e estadual, cujos aspectos proprios ndo foram analisados neste
trabalho.

Outras pesquisas podem aprofundar as andlises e incluir alguns pontos mencionados
acima, abordando, por exemplo, as propostas e medidas implementadas para reduzir o
fendmeno da judicializacao e para controlar os prazos de pedido de registro e de precificacdo
por parte das empresas. Além disso, podem investigar em profundidade o0s casos para 0s quais
ndo foram identificadas patentes constraining depositadas no INPI, ou que ja expiraram, a fim
de discutir aspectos relacionados a producéo local de alternativas desses produtos. Finalmente,
podem verificar as consequéncias da entrada de versdes alternativas aos medicamentos de
referéncia sobre os precos no mercado e na judicializacdo do acesso a medicamentos ao redor
do pais.

Na medida em que a hip6tese do trabalho foi confirmada, os resultados da pesquisa
podem colaborar para o aprimoramento de politicas publicas relacionadas a mecanismos de
controle de prazos e precos praticados pelas empresas farmacéuticas ao negociarem com o
poder publico. Também reforca a necessidade de priorizar o interesse publico para fazer uso
das normas de protecdo a satde publica, inclusive aquelas previstas nos acordos de propriedade
intelectual, a fim de coibir praticas abusivas no mercado farmacéutico e viabilizar o
atendimento da demanda de medicamentos da populacéo.

Em vista do exposto, € de extrema importancia acompanhar os desdobramentos das
ultimas iniciativas lideradas pelo STF com relacdo a judicializacdo do acesso a medicamentos
no Brasil. A proposta de governancga colaborativa entre Judiciério e Executivo para reduzir os
efeitos negativos da judicializagdo e, a0 mesmo tempo, assegurar os direitos da populagdo, é
promissora. Todavia, depende de esforgos estruturais para garantir a aplicacdo uniforme dos
parametros de julgamento e demanda planejamento e controle orcamentario para alcancar
melhores condicGes de negociacdo com as empresas. Além disso, cabe avaliar a possibilidade
de introduzir regras explicitas sobre 0s prazos dos tramites que devem ser respeitados pelas

empresas ao adentrarem no mercado nacional.
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Conceito Definicdo Legislacéo
. N . . - _ . - . S Lei n®5.991/1973;
Medicamento | Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. RDC n° 17/2010

Medicamento

Medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido
apos a expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e

Lei n® 6.360/1976;

. -
generico qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI. Lein°®9.787/1999
Medicamento | Medicamento com nova associa¢éo, nova monodroga, nova via de administracdo, nova concentragdo, nova forma farmacéutica, novo | RDC n° 753/2022;
inovador acondicionamento, nova indicacdo terapéutica ou com inovacdo diversa em relacdo a um medicamento novo ja registrado no pais. IN n° 184/2022
Medicamento . . s - . RDC n° 753/2022;
Vo Medicamento que contenha nova molécula e observe as disposi¢des da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996. IN n° 184/2022

Medicamento
de referéncia

Produto inovador registrado na Anvisa e comercializado no pais, cuja eficicia, seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto & Anvisa, por ocasido do registro.

Lei n® 6.360/1976;
Lei n®9.787/1999

Medicamento

Aguele que contém o mesmo ou 0S mesmos principios ativos, que apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicagdo terapéutica e que € equivalente ao medicamento registrado na Anvisa, podendo diferir somente

Lei n® 6.360/1976;

similar em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, | Lei n® 13.235/2015
comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.
E o0 medicamento bioldgico ndo novo ou conhecido que contém molécula com atividade biolégica conhecida, ja registrado no Brasil
Produto S N e o
L e que tenha passado por todas as etapas de fabricacdo (formulacdo, envase, liofilizacdo, rotulagem, embalagem, armazenamento, | RDC n° 55/2010
biol6gico . . ~ Ly
controle de qualidade e liberacdo do lote de produto biol6gico para uso).
Produto E o medicamento biolégico que contém molécula com atividade bioldgica conhecida, ainda n&o registrado no Brasil e que tenha
biolégico passado por todas as etapas de fabricacdo (formulagdo, envase, liofilizacéo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de | RDC n° 55/2010
novo qualidade e liberacdo do lote de medicamento bioldgico novo para uso).
Pr;)e(:;t?ade Categoria especial de medicamentos novos que compreende o produto de terapia celular avancada, o produto de engenharia tecidual | RDC n° 505/2021;
avancl;oa da e 0 produto de terapia génica. IN n° 270/2023

Fonte: Elaboragdo propria com base na legislagdo consultada.
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10

eculizumabe (Soliris)

voretigeno neparvoveque (Luxturna)

eculizumabe (Soliris)

eculizumabe (Soliris)

20

atalureno (Translarna)

nusinersena (Spinraza)

atalureno (Translarna)

atalureno (Translarna)

30

metreleptina (Myalept)

givosirana sodica (Givlaari)

acetato de abiraterona (Zytiga)

nusinersena (Spinraza)

40

nusinersena (Spinraza)

patisirana sodica (Onpattro)

mercaptamina (Cystagon/Procysbi)

metreleptina (Myalept)

50

mesilato de lomitapida (Lojuxta)

risdiplam (Evrysdi)

ivacaftor + lumacaftor (Orkambi)

brentuximabe vedotina (Adcetris)

60

mercaptamina (Cystagon/Procysbi)

alentuzumabe (Campath)

esilato de nintedanibe (Ofev)

ivacaftor + lumacaftor (Orkambi)

70

ivacaftor + lumacaftor (Orkambi)

burosumabe (Crysvita)

ibrutinibe (Imbruvica)

voretigeno neparvoveque (Luxturna)

80

eteplirsena (Exondys)

mipomerseno sédico (Kynamro)

macitentana (Opsumit)

eteplirsena (Exondys)

90

brentuximabe vedotina (Adcetris)

eteplirsena (Exondys)

metreleptina (Myalept)

burosumabe (Crysvita)

10°

burosumabe (Crysvita)

metreleptina (Myalept)

ivacaftor (Kalydeco)

risdiplam (Evrysdi)

11°

esilato de nintedanibe (Ofev)

eculizumabe (Soliris)

elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor
(Trikafta)

patisirana sédica (Onpattro)?

12°

ivacaftor (Kalydeco)

brentuximabe vedotina (Adcetris)

fosfato de ruxolitinibe (Jakavi)

mesilato de lomitapida (Lojuxta)

13°

nivolumabe (Opdivo)

pembrolizumabe (Keytruda)

mesilato de lomitapida (Lojuxta)

pembrolizumabe (Keytruda)

140

pembrolizumabe (Keytruda)

nivolumabe (Opdivo)

cloridrato de migalastate (Galafold)

elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor
(Trikafta)

15°

ibrutinibe (Imbruvica)

acetato de icatibanto (Firazyr)

bortezomibe (Velcade)

esilato de nintedanibe (Ofev)

16°

acetato de icatibanto (Firazyr)

atalureno (Translarna)

nusinersena (Spinraza)

ibrutinibe (Imbruvica)

17°

mipomerseno sddico (Kynamro)

mesilato de lomitapida (Lojuxta)

brentuximabe vedotina (Adcetris)

ivacaftor (Kalydeco)

18°

acetato de abiraterona (Zytiga)

cloridrato de migalastate (Galafold)

acetato de icatibanto (Firazyr)

acetato de icatibanto (Firazyr)

19°

fosfato de ruxolitinibe (Jakavi)

bevacizumabe (Avastin)

trastuzumabe (Herceptin)

cloridrato de migalastate (Galafold)

20°

patisirana sodica (Onpattro)

bortezomibe (Velcade)

nivolumabe (Opdivo)

mercaptamina (Cystagon/Procysbi)

21°

cloridrato de migalastate (Galafold)

elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor

pembrolizumabe (Keytruda)

mipomerseno sédico (Kynamro)
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(Trikafta)

22° bortezomibe (Velcade) trastuzumabe (Herceptin) bevacizumabe (Avastin) nivolumabe (Opdivo)

23° bevacizumabe (Avastin) ivacaftor (Kalydeco) eteplirsena (Exondys) acetato de abiraterona (Zytiga)
24°| voretigeno neparvoveque (Luxturna) ibrutinibe (Imbruvica) burosumabe (Crysvita) macitentana (Opsumit)
25° macitentana (Opsumit) macitentana (Opsumit) risdiplam (Evrysdi) givosirana sodica (Givlaari)
26° risdiplam (Evrysdi) ivacaftor + lumacaftor (Orkambi) mipomerseno sddico (Kynamro) bortezomibe (Velcade)
27° alentuzumabe (Campath) fosfato de ruxolitinibe (Jakavi) patisirana sodica (Onpattro) bevacizumabe (Avastin)
28° trastuzumabe (Herceptin) esilato de nintedanibe (Ofev) alentuzumabe (Campath) trastuzumabe (Herceptin)
29° elexacaftor +($rziigig())r + vacaftor mercaptamina (Cystagon/Procysbi) givosirana sodica (Givlaari) fosfato de ruxolitinibe (Jakavi)
30° givosirana sodica (Givlaari) acetato de abiraterona (Zytiga) voretigeno neparvoveque (Luxturna) alentuzumabe (Campath)

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados analisados.
Nota: branco = produtos novos; cinza = produtos biolégicos; negrito = produto de terapia avancada.
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INSTITUICOES TITULARES DE

Instituicéo

Origem do capital

Actelion Pharmaceuticals Ltd.

Estrangeira

Aegerion Brasil Comercio e Importacdo de Medicamentos

Estrangeira

Alexion Pharmaceuticals, Inc.

Estrangeira

Alnylam Pharmaceuticals, Inc.

Estrangeira

Icahn School Of Medicine at Mount Sinai

N/A

Amryt Brasil Comércio e Importacdo de Medicamentos Ltda.

Estrangeira

Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda

Estrangeira

Boehringer Ingelheim Pharma Gmbh & Co. Kg

Estrangeira

Bristol-Myers Squibb Company

Estrangeira

F. Hoffmann-La Roche Ag

Estrangeira

Genentech, Inc.

Estrangeira

Genzyme do Brasil Ltda.

Estrangeira

Hoechst Aktiengesellschaft

Estrangeira

Incyte Holdings Corporation

Estrangeira

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

Estrangeira

Merck Sharp & Dohme B.V.

Estrangeira

Multicare Pharmaceuticals Ltda

Estrangeira

Novartis Biociéncias S.A.

Estrangeira

Ono Pharmaceutical Co., Ltd.

Estrangeira

E. R. Squibb & Sons, L.L.C.

Estrangeira

Organon Farmacéutica Ltda.

Estrangeira

Pharmacyclics Llc

Estrangeira

Pint Pharma Ltda.

Estrangeira

Produtos Roche Diagnostica Brasil Ltda.

Estrangeira

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Estrangeira

PTC Therapeutics, Inc.

Estrangeira

Schering do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda

Estrangeira

Shire Farmacéutica Brasil Ltda.

Estrangeira

Specialty Pharma Goiéas Ltda

Estrangeira

Takeda Pharma Ltda

Estrangeira

The Rockefeller University

N/A

Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda.

Estrangeira

Uno Healthcare Comércio de Medicamentos Ltda.

Estrangeira

Vertex Pharmaceuticals Incorporated

Estrangeira

Fonte: Elaboragéo propria com base nos dados do INPI.
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Principios ativos

. Detalhes das Data do Data da L N N° total de .
(medicamentos de ~ ~ Demandante Indicacdo terapéutica o Sintese
referéncia) recomendacdes protocolo | recomendacao solicitacdes
Processo encerrado Secretaria  de  Ciéncia, | Cancer de prostata metastatico resistente a
acetato de a pedido do 10/07/2018 - Tecnologia e Insumos | castragdo de pacientes com uso prévio de
ST demandante Estratégicos - SCTIE/MS quimioterapia 2 Incorporar
(Zytiga) Secretaria  de  Ciéncia, | Abiraterona para cancer de prostata ao SUS
Incorporar ao SUS | 27/03/2019 25/07/2019 | Tecnologia e  Insumos | metastatico resistente a castragdo em
Estratégicos - SCTIE/MS pacientes com uso prévio de quimioterapia
- . A .. | Icatibanto para o tratamento da crise aguda
glﬁglncorporar ao 07/12/2014 15/07/2015 ﬁlg('j;e Farmacéutica  Brasil moderada ou grave do angioedema
’ hereditério
Tratamento de crises agudas de pacientes
e adultos diagnosticados com angioedema
?'(::iert:;orc)ie icatibanto | Incorporar ao SUS | 01/12/2022 22/12/2023 | Takeda Pharma hereditario com deficiencia de inibidor de C1 3 Hibrida
y esterase (tipos I e I1).
Secretaria  de  Ciéncia, | Tratamento de crises de angioedema
Tecnologia, Inovacdo e | hereditério por deficiéncia do inibidor da C1-
Incorporar ao SUS 17/07/2023 22/12/2023 Complexo da Salde - |esterase em pacientes com 2 anos ou mais de
SECTICS idade
Alentuzumabe no tratamento da esclerose
Né&o incorporar ao . multipla remitente recorrente apds falha
S 13/12/2016 | 11/10/2017 | Genzyme do Brasil Ltda. terapgutica com betainterferf(’ma o
glatirmer
.- Alentuzumabe no tratamento da esclerose
alentuzumabe gllfj%lncorporar ao 26/03/2018 26/12/2018 | Sanofi-Aventis Farmacéutica | miltipla remitente recorrente ap6s falha 3 Hibrida
(Campath) terapéutica a duas ou mais terapias
Alentuzumabe para tratamento de pacientes
Sanofi Medley Farmacéutica com esclerose multipla remitente recorrente
Incorporar ao SUS | 06/07/2020 29/04/2021 L tda com caracteristicas comparaveis aos critérios
de tratamento com natalizumabe conforme o
estabelecido no PCDT
atalureno ) ) i i i i i
(Translarna)
. Secretaria de Estado da | Bevacizumabe para o tratamento de 12 linha Né&o
bz\vac;_zumabe Pr?C(z:sso _(Encerrado 01/07/2014 - Salde de Sdo Paulo - |detratamento do carcinoma de rim de células 5 incorporar
(Avastin) pariseillizs Fundacdo Amaral Carvalho | claras ao SUS
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Principios ativos

. Detalhes das Data do Data da L N N° total de .
(medicamentos de ~ x Demandante Indicacdo terapéutica S Sintese
o recomendacdes protocolo | recomendagéo solicitagBes
referéncia)
er?;(‘jaisds(()) ggcerrado 08/07/2015 } Secretaria de Atencdo a | Bevacizumabe para o tratamento de edema
Salde - SAS/MS macular diabético
demandante
e I Bevacizumabe para o tratamento de cancer
D IgaEo e 06/06/2016 01/02/2017 Produto§ REEIE (QUITIEEs @ de colo de Utero persistente, recorrente ou
SUS Farmacéuticos S.A. o
metastatico
Processo encerrado Secretaria  de  Ciéncia, Bevacizumabe bara o tratamento de cancer
a pedido do 18/09/2017 - Tecnologia e  Insumos de\(/)va'ilrzitcj) P
demandante Estratégicos - SCTIE/MS
Processo encerrado Secretaria  de Ciéncia, | Bevacizumabe para o tratamento de
a pedido do 20/03/2018 - Tecnologia e  Insumos | retinopatia diabética proliferativa (RDP) e
demandante Estratégicos - SCTIE/MS edema macular diabético (EMD)
Incorporar ao SUS | 03/09/2019 29/09/2020 | 3* Vara Federal de Curitiba | Mieloma multiplo
Bortezomibe para o tratamento do mieloma
Associacdo Brasileira de | maltiplo em  pacientes adultos, néo
Incorporar ao SUS | 29/01/2020 28/09/2020 | Hematologia Hemoterapia e | previamente  tratados,  elegiveis  ao
Terapia Celular transplante autélogo de células-tronco
hematopoiéticas
bortezomibe Associagdo Brasileira de | Bortezomibe para o tratamento do mieloma 4 Incorporar
(Velcade) Incorporar ao SUS 29/01/2020 28/09/2020 | Hematologia Hemoterapia e | mUltiplo em pacientes adultos previamente ao SUS
Terapia Celular tratados
Bortezomibe para o tratamento do mieloma
Associacdo Brasileira de | maltiplo em  pacientes adultos, néo
Incorporar ao SUS 29/01/2020 28/09/2020 | Hematologia Hemoterapia e | previamente tratados, inelegiveis ao
Terapia Celular transplante autélogo de células-tronco
hematopoiéticas
brentuximabe Bre_ntuxima(lj)elvedotina f_arfa 0 tragarr;]er:thKQe |
. pacientes adultos com linfoma de hodgkin ncorporar
vedotlng Incorporar ao SUS | 16/07/2018 13/03/2019 | Takeda Pharma Ltda eHlA0s refratria. ou recidivado’ Apos 1 20 SUS
(Adcetris) transplante aut6logo de células-tronco
Ultragenyx Brasil Burosumabe para o tratamento de
Incorporar ao SUS | 23/06/2020 22/02/2021 Farmacutica Lida hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em
burosumabe ) criancas -
(Crysvita) NAO i ul Brasil Burosumabe para o tratamento de 2 Hibrida
a0 Incorporar ao 23/06/2020 22/02/2021 tragenyx rast hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em

SUS

Farmacéutica Ltda.

adultos
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Principios ativos

. Detalhes das Data do Data da L o NP° total de .
(medicamentos de ~ x Demandante Indicacgéo terapéutica S Sintese
referéncia) recomendacdes protocolo | recomendacao solicitacBes
cordraode |\ OO
migalastate SUS 09/12/2020 08/07/2021 | Pint Pharma Ltda. suscetivels e idade igual ou superior a 16 1 incorporar
(Galafold) anos ao SUS
Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e | Eculizumabe para o tratamento da
Incorporar ao SUS 11/04/2018 17/12/2018 Insumos  Estratégicos em | hemoglobinuria paroxistica noturna
Salde - SCTIE/MS
Secretaria de Ciéncia,
eculizumabe Né&o incorporar ao Tecnologia, Inovagdo e | Eculizumabe para tratamento da sindrome .
(Soliris) SUS 12/07/2019 | 20/11/2019 | g/ imos Estratégicos em | hemolitica urémica atipica 3 Hibrida
Salde - SCTIE/MS
Secretaria  de  Ciéncia,
x . Tecnologia, Inovagdo e |Eculizumabe para o tratamento da
N&o excluir do SUS | 19/01/2021 09/09/2021 Insumos  Estratégicos em | hemoglobinuria paroxistica noturna
Saude - SCTIE/MS
elexacaftor + Elexacaftor, composicdo associada ao
tezacaftor + Vertex Farmacéutica do [EZECEHIDT € (EGHR PAE IEEMAD o Incorporar
" Incorporar ao SUS 21/12/2022 06/09/2023 ; fibrose cistica em pacientes com 6 anos de 1 P
ivacaftor Brasil Ltda. - . ao SUS
. idade ou mais que tenham pelo menos uma
(Trikafta) mutuacdo F508del no gene CFTR
esilato de . Boehringer Ingelheim do | _ . . ) Néo
nintedanibe gﬁ%'”corporaf | 20/12/2017 | 26/12/2018 |Brasil  Quimica e | oo e hintedaribe para o tratamento de 1 incorporar
(Ofev) Farmacéutica Ltda. P P ao SUS
eteplirsena ) ) ) ) . . 3
(Exondys)
Ruxolitinibe para tratamento de pacientes
5 Associagdo Brasileira de | com mielofibrose primaria, mielofibrose pos
gaglncorporar a0 22/08/2019 16/06/2020 | Hematologia, Hemoterapia e | policitemia vera ou mielofibrose pos
fosfato de Terapia Celular - ABHH trombocitemia essencial, de risco -
: o Néo
. intermedidrio-2 ou alto .
ruxolitinibe —— - 2 incorporar
. Ruxolitinibe para tratamento de pacientes
(Jakavi) - i s e o ao SUS
N&o incorporar ao Associacdo Brasileira  de | com mielofibrose, risco intermediério-2 ou
SUS P 03/12/2021 04/07/2022 | Hematologia, Hemoterapia e | alto, com plaquetas acima de 100.000/mm3,
Terapia Celular - ABHH inelegiveis ao transplante de células-tronco
hematopoéticas
L L o L . Né&o
givosirana sédica Na&o incorporar ao 21/12/2020 08/07/2021 | Specialty Pharma Goids Givosirana para o tratamento de pacientes 1 incorporar

(Givlaari)

SUS

adultos com porfirias hepaticas agudas

ao SUS
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Principios ativos

. Detalhes das Data do Data da L N N° total de .
(medicamentos de ~ x Demandante Indicacdo terapéutica S Sintese
o recomendacdes protocolo | recomendagéo solicitagBes
referéncia)
ibrutinibe Associacdo Brasileira de | Tratamento de paciente com leucemia Em
Imbruvi Em andlise 25/08/2023 Em analise | Hematologia Hemoterapia e | linfocitica ~ cronica  recidivada/refrataria 1 analise
(Imbruvica) Terapia Celular - ABHH inelegivel a analogos de purina.
lvacaftor para pacientes acima de 6 anos que
; o apresentem uma das seguintes mutacdes de
"I’fclazor Incorporar ao SUS | 18/12/2019 | 31/12/2020 | yorex Farmactulia do| garing (classe 111), GSSID, G1244€, 1 Rl
(Kalydeco) ' G1349D, G178R, G551, S1251N, S1255P,
S549N ou S549R
ivacaftor + - _— Lumacaftor/lvacaftor para o tratamento de Néo
lumacaftor gll'j%lncorporar a 18/12/2019 03/12/2020 gg;?lx Lt dgarmaceutlca do pacientes com fibrose cistica homozigdtica 1 incorporar
(Orkambi) ’ para a mutacdo F508del ao SUS
macitentana ) ) ) . . - -
(Opsumit)
mercaptamina ) ) i i i i i
(Cystagon/Procysbi)
mesilato de N0 incoroorar ao Amryt Brasil Comércio e | Lomitapida para tratamento da Néo
lomitapida SUS P 28/04/2022 26/01/2023 | Importacdo de | hipercolesterolemia familiar homozigética 1 incorporar
(Lojuxta) Medicamentos Ltda. em pacientes adultos (>18 anos) ao SUS
metreleptina ) ) ) ) ) - .
(Myalept)
mipomerseno
sodico - - - - - - -
(Kynamro)
Bristol-Myers Squibb | 12 linha do melanoma avancado néo-
nivolumabe Incorporar ap SUS 20/10/2019 05/08/2020 Farmacéutica S.A. cirlirgico e metastéatico ’ Incorporar
(Opdivo) Sociedade  Brasileira  de | Tratamento de primeira linha do melanoma ao SUS
Incorporar ao SUS 17/12/2019 05/08/2020 Oncologia Clinica avancado ndo-cirdrgico e metastatico
Processo encerrado Secretaria  de Ciéncia,
a pedido do 23/01/2018 - Tecnologia e  Insumos | Atrofia muscular espinhal (AME)
demandante Estratégicos - SCTIE/MS
Biogen  Brasil  Produtos | Nusinersena para atrofia muscular espinhal
TualEET Incorporar ao SUS | 22/01/2019 25/04/2019 Farmacéuticos Lida. 5 . Librida
(Spinraza) Biogen Brasil  Produtos Nusinersena para tratamento da atrofia
Incorporar ao SUS | 25/09/2020 02/06/2021 Earmacéuticos Lida. muscular
espinhal 5q tipo 1l
Na&o incorporar ao 25/09/2020 02/06/2021 Biogen Brasil  Produtos | Nusinersena para tratamento da atrofia

SUS

Farmacéuticos Ltda.

muscular espinhal 5q tipo 111
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Principios ativos

. Detalhes das Data do Data da L o NP° total de .
(medicamentos de ~ x Demandante Indicacdo terapéutica S Sintese
o recomendacdes protocolo | recomendagéo solicitacBes
referéncia)
Patisirana para tratamento de pacientes
fi Por 5 diagnosticados com amiloidose hereditaria Né&o
pgtlSlr:ltna sodica lgllfj%mcorporar a0 16/08/2022 20/10/2023 | Specialty Pharma Goids relacionada a transtirretina (ATTRh) com 1 incorporar
(Onpattro) polineuropatia em estagio 2 ou que ao SUS
apresentam resposta inadequada a tafamidis.
Sociedade  Brasileira  de | Tratamento de primeira linha do melanoma
Incorporar ao SUS 17/12/2019 05/08/2020 Oncologia Clinica avancado ndo-cirdrgico e metastatico
pembrolizumabe Secretaria  de  Ciéncia, | Tratamento de adultos com cancer de célon 9 Hibrida
(Keytruda) Né&o incorporar ao 17/07/2023 20/12/2023 Tecnologia, Inovagdo e | ou reto metastatico com alta instabilidade de
SUS Complexo da Salde - | microssatélites e deficiéncia em enzimas de
SECTICS reparo, em primeira linha de tratamento
Produtos Roche Quimicos e | Risdiplam para o tratamento de atrofia
Incorporar ao SUS 07/06/2021 14/03/2022 Farmacéuticos S.A. muscular espinhal (AME) tipo Il
risdiplam N&o incorporar ao Produtos Roche Quimicos e | Risdiplam para o tratamento de atrofia .
(Evrysdi) SUS 07/06/2021 14/03/2022 | £ macauticos S.A., muscular espinhal (AME) tipo Illa 3 Hibrida
Produtos Roche Quimicos e | Risdiplam para o tratamento de atrofia
Incorporar ao SUS 08/06/2021 14/03/2022 Farmacéuticos S.A. muscular espinhal (AME) tipo |
Produtos Roche Diagnostica | Trastuzumabe para tratamento do cancer de
Incorporar ao SUS 20/04/2012 26/07/2012 Brasil Ltda, mama inicial
Secretaria de Atencdo a | Trastuzumabe para tratamento do cancer de
Incorporar ao SUS | 10/05/2012 26/07/2012 Satide - SAS/MS mama avancado
Secretaria de Atencdo a | Trastuzumabe para tratamento do cancer de
tﬁstuzumabe Incorporar ao SUS 10/05/2012 26/07/2012 Satide - SAS/MS mama inicial g |na%orsp8gar
(Herceptin) Processo encerrado 12/02/2014 . Secretaria de Estado da | Trastuzumabe para tratamento do cancer de
pela CONITEC Salde de Séo Paulo mama metastatico ou recidivado
Secretaria de Ciéncia, | Trastuzumabe para tratamento do cancer de
Incorporar ao SUS | 21/03/2017 03/08/2017 | Tecnologia e  Insumos | mama HER2-positivo metastatico em
Estratégicos - SCTIE/MS primeira linha de tratamento
voretigeno N30 incorporar ao Voretigeno neparvoveque para distrofia Néo
neparvoveque SUS 05/04/2021 27/09/2021 | Novartis Biociéncias S.A. hereditaria da retina mediada por mutagéo 1 incorporar
(Luxturna) bialélica no gene RPE65 ao SUS

Fonte: Elaborag&o propria com base nos dados da CONITEC. Ultima atualizagio: 01/05/2024.



