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Quais sao nossas referéncias no Brasil?

Art. 196 - A saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e
econOmicas que visem a reducao do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitario as acdes e servicos para sua
promocao, protecao e recuperagao

(CONSTITUICAO FEDERAL — 1988. Capitulo de Sautde. Constituinte 1986)

Art.62 - “Estao incluidas, ainda no
campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude — SUS”.

| — a execucao de acdes:
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de vigilancia sanitaria;
de vigilancia epidemioldgica;
de saude do trabalhador;

de  assisténcia  terapéutica
integral, inclusive farmacéutica.
Jorge Bern{Le€ie8,080; e 2990)
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Acesso a medicamentos

. oy ~ . ~ . . N . N
“a prova do acesso consiste na utilizacao do servico, ndao simplesmente sua existéncia’ (aday & Andersen, 1992)

«Acesso» se define como a disponibilidade confiavel e constante de medicamentos apropriados
essenciais e de qualidade nos centros de saude, a prescricao e dispensacao racionais desses
medicamentos, e a garantia de que sejam acessiveis. Os pagos diretos, se houver, deveriam ser
acordes com a capacidade dos pacientes para pagar; mesmo assim, deveria garantir a protecao
frente a gastos catastroficos. (ows, esi42/13,2018)

Acesso a medicamentos:

“relacao entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos
mesmos, na qual essa necessidade e satisfeita no momento e
no lugar requeridos pelo paciente (consumidor), com a
garantia de qualidade e ainformacao suficiente para o uso
adequado”

Jorge Bermudez, Fiocruz 2019

(Bermudez et al, 2000; 2002)



Alto custo ou alto preco?

VALOR, CUSTO, PRECO

Medicamentos possuem caracteristicas
mercadoldgicas diferentes de outros produtos

Demanda inelastica

Situac0es especiais levam consumidores a adquirir
medicamentos caros

Assimetria e assincronia de informacao (consumidor,
prescritor, dispensador, fabricante; informacao imperfeita);

Concorréncia limitada (patentes, lealdade as marcas,
segmentacao de mercado, inovacao, concentracao)

Quem decide os produtos a utilizar?

Oferta e demanda desigualis.

Jorge Bermudez, Fiocruz 2019



Desabastecimento de medicamentos
na literatura cientifica da satde: uma revisao

narrativa

| ' Luisa Arueira Chaves, ? Gabriela Costa Chaves, * Mariani Nunes Sadock Vianna,

4 Maria Auxiliadora Oliveira |

Resumo: O desabastecimento de medicamentos jaé
considerado um problema de satide publica e representa
um obstaculo importante para a garantia do acesso a eles
¢, consequentemente, do direito a sadde. Sendo assim,
com o intuito de compreender melhor esse fenémeno,
este artigo buscou identificar, descrever e caracterizar

as publicagées cientificas da satide que versam sobre o
tema de desabastecimento de medicamentos e identificar

as lacunas de pesquisa. Para tanto, realizou-se revisao

narrativa da literatura cientifica na base de dados PubMed.

Os resultados foram selecionados de acordo com o titulo

¢ resumo, ¢ os dados foram extraidos do texto completo.
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Desabastecimento de
medicamentos ...

O episodio da penicilina em 2016.
As fragilidades e a concentracao mundial da producao.
A cadeia de producao farmoquimica e farmacéutica.

Suas causas e estratégias para seu enfrentamento;
necessidade de monitoramento e regulacao do mercado
farmacéutico.

Transparéncial! Gastos com P&D, ensaios clinicos.

A discussao em arenas internacionais: Conselho Diretivo
da OPAS/OMS:; Assembleia Mundial da Saude; ONU.

Desabastecimento, riscos de desabastecimento e a
dicotomia entre oferta e demanda
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Precos exorbitantes: problema de TODOS os paises
Precisa ac¢ao coletiva: Parlamento, Governo e Sociedade
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FiercePhama Wednesday 8th October, 2014
Sovaldf may be worth the sicker price. But 1t oo expensive for the U.K.s health system
to bear, That's the assessment in some National Health Service documents obtained by

the

fead more

ﬁv\ WATCHING WASHINGTON AND THE WORLD.

4’ McClatchyDC

Subsciptions | Report News | Customer Sexvice:

HOME  POLITICS [RUENEONM WORLD  SPECIAL PROJECTS  CARTOONS

National > Health Care

New hepatitis C wonder drug shakes up
the health care industry

BY TONY PUGH

McCatchy Washingt

WASHINGTON — When the harsh side

effects of his hepatitis C medication forced
Joel Roth to stop treatments last year, the
only hope for his ailing fiver was Sovaldi, a

new wonder drug by Giead Sciences Inc. that

would hit the market later that year.

In December 2013, Sovaldi won approval
from the U.S. Food and Drug Administration,
and Roth, of San Rafael, Caif,, was placed
on a 24-week treatment regimen. The cost
$168,000, or an eye-popping $1,000 per pil.

In the first quarter of 2014, 30,000 U.S.

patients viere treated vith Sovaldi, generating £

awhopping 2.3 billion in sales for Gilead, of
Foster City, Calf.

The company says Sovaldi's price reflects its
90 percent-plus cure rate for hepatitis C and
the savings that produces by cutting patients'
long-tem treatment costs, which can include
hospitalizations, surgeries and even fiver
transplants.

But private insurers, drug benefit managers,
health care advocates and Medicaid offcials
say the drug’s steep price tag wil drive up
insurance premiums, fimit patient access and
squeeze the budgets of state Medicaid
programs, which have a disproportionate
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A life-saving hepatitis C cure with an
$84,000 price tag

BBC News

Washinglon, DC
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A Chinese child is disgnosed with hepatitis C

Hepatitls C Is one of the deadllest virus Infections In the world,
affecting more than 150 million people. The good news Is a recently
developed cure could save thousands of lives.

Related Storles

3 Trial drugs In hope
There's a catch, however. In the US, patients will be required to pay to cure Hepatitis C
$84,000 (£49,000) for a 12-week treatment, which may imit the cure to
only those who can afford it

Hepatitis C trial a
‘turning polnt'

Without treatment, hepatiis C can induce chronic faligue and fever, and

Jorge Bermudes: Feerur 2019
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Government refuses subsidy for hepatitis C
medication, Sovaldi
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MORE than 630 Aussies are dying from liver failure caused by hepatitis C each
year but a government committee has rejected an $84,000 treatment that could
cure them.

And it’s possible the residents of Fiji could access the breakthrough drug before
Austalian patents.

Breakthrough drug Sovaldi could see the scourge of hepatitis C - currently afflicting
230,000 Australians - eventually wiped out because it cures the disease and prevents
it from being passed on.

Around a third of those on the nation’s liver wansplant waiting list have hepatitis C
and the treatment would free up those organs for others

However, the Governr
rejected the medicine for
high financial impact on the he health budget”.

visory Commitree has
00 expensive and “would have a




Market spiral pricing of cancer drugs

Donald W . Light PhD; Hagop Kantarjian MD
Cancer, november 2013
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Exemplos recentes e marcante

12 dos 13 novos medicamentos para cancer aprovados pelo FDA em 2012 custam mais de USS 100 mil por

tratamento por ano nos EUA.
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*Xofigo (radio 223) liberado pela Anvisa em 2017 para Cancer de préstata (USD 69.000 pelo curso de seis injecdes
com 4 semanas de intervalo).

sLuxturna: tratamento da distrofia retiniana (cegueira). Sparks Therapeutics USD 425 mil para cada olho.

*Zolgensma (Atrofia Muscular Espinhal) USD 2 milhdes.




Cadernos de Saude Publica, vol.32, supl.2: S59-S62, 2016
PERSPECTIVES

New drugs: who can afford them?
Novos medicamentos: quem podera pagar?

Nuevos medicamentos: ¢ quién podra pagarlos?
Jorge Antonio Zepeda Bermudezl 2, Maria Auxiliadora OliveiraZ , Gabriela Costa Chaves?2

1 Fundagdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, Brasil.
2 Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, Fundagdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, Brasil.

In 2014, the Chief Executive Officer of Bayer Corporation made a polemic
statement: "No, because we did not develop this product for the Indian market,
let's be honest. We developed this product for Western patients who can afford
this product, quite honestly. It is an expensive product, being an oncology
product" 1. The medicine at stake was the oncology drug sorafenib, indicated
for some severe types of cancer.

(A Licenga Compulséria do Escritorio de Patentes da india em 2012, reiterada pela Suprema Corte
em 2014, levou a que a Natco produzisse a versdo genérica e baixasse o preco de US$ 5.500 para
USS 175/ paciente/més)

Jorge Bermudez, Fiocruz 2019


http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2016001400301&lng=en&nrm=iso&tlng=en#aff1
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2016001400301&lng=en&nrm=iso&tlng=en#c1
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2016001400301&lng=en&nrm=iso&tlng=en#aff2
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2016001400301&lng=en&nrm=iso&tlng=en#aff2
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2016001400301&lng=en&nrm=iso&tlng=en#B1
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Estratégias para estender exclusividade no mercado

* Estratégia de Evergreening - pratica para estender o monopdlio de
produtos ja existentes no mercado

— Também conhecida como gestao do “ciclo de vida do produto”

* Amplo patenteamento em torno de um produto

— Patentes primarias — contemplam o principio ativo ou seu processo de sintese

— Patentes secundarias — reivindicam outros tipos de protecao (sal, polimorfo,
modificacdes do composto base, formas farmacéuticas, isbmeros, pro-
farmacos etc)

 Um produto — muitos pedidos de patentes

Chaves, 2017
Kapczynski A, Park C, Sampat B (2012) Polymorphs and Prodrugs and Salts (Oh My!): An Empirical Analysis of “Secondary”

Pharmaceutical Patents. PLoS ONE 7(12): e49470. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0049470
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O sistema Patentario:
Soberania e Desenvolvimento

Inscreva-se ja!
A Associagao dos Funcionarios do INPI As vagas sao limitadas!
(AFINPI), o Sindicato dos Servidores Piblicos i
Federais no RJ (SINDSEP-RJ) e a Associacdo i
Nacional dos Pesquisadores em Propriedade - : .
Industrial (ANPESPI) trazem a 2* edi¢do do BRSNS ARl AN BT
Seminario em Propriedade Industrial com Sympla

especialistas da drea para debat&t 85&RVanEs Flocruz 2019
do INPI e os rumos do sistema patentario



Desafios para o SUS

» Aumento dos gastos com medicamentos (principalmente os
Componentes Estratégicos e Especializados da Assisténcia

Farmacéutica), incorporacao de novas tecnologias x EC 95/2016 (teto
dos gastos publicos, 20 anos!)

» Produtos em situacao de monopdlio
v’ patente concedida

v expectativa de patente: pedidos de patente pendentes de
decisao no INPI (Backlog)

» Oferta de produtos a precos elevados ou inacessiveis

v’ casos especificos (doencas negligenciadas) — Unico fornecedor
v Novas terapias génicas e celulares? A Medicina individualizada...



Perspectivas

8° SIMPOSIO NACIONAL
DE CIENCGIA, TECNOLOGIA
E ASSISTENCIA FARMACEUTICA

SIMPOSIO APRESENTA CARTA COM PROPOSTAS PARA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA, CIENCIA E TECNOLOGIA NO SUS

Fevereiro 4,2019 Publicado em Atividades

CARTA DO RIO DE JANEIRO

Os participantes do 8° Simposio Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Assisténcia
Farmacéutica (8° SNCTAF), ocorrido nos dias 10 e 11 de dezembro na
Fundagéo Oswaldo Cruz (Fiocruz), na cidade do Rio de Janeiro, vém a publico
apresentar a CARTA DO RIO DE JANEIRO.

Esta carta expressa as discussdes ocorridas nas 10 Etapas Regionais
preparatérias ao 8° SNCTAF, que contou com mais de 600 participantes,
representando os mais variados setores da sociedade brasileira. Além disso, €
composta pelas 10 propostas eleitas como prioritarias na ETAPA NACIONAL
do 8° SNCTAF e que devem servir de subsidio aos debates que ocorrerdo na
construgdo da 16 Conferéncia Nacional de Satde (8% + 8), durante as
Conferéneias Livres, Etapas Municipais e Estaduais que precedem a Etapa
Nacional da 16° Conferéncia.
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Dirigida ao povo brasileiro e aos eleitos nos Ultimos processos eleitorais para
os poderes executivos e legislatives das esferas Federal, Estadual e Municipal,
esta CARTA manifesta:

1. A reafirmagéo da Declaragio Universal dos Direitos Humanos, com os
seus 70 anos comemorados no primeiro dia deste evento, com &nfase
ao preconizado nos artigos 3° e 7°, quanto ao direito, de todo individuo,
A vida, a liberdade, & igualdade perante a Lei e ao direito de todos
viverem sem discriminagdo de qualguer espécie. E ainda o artigo 27°, do
direito de usufruir e de participar no prog i enos i
que deste resultam.

. A defesa intransigente e irrestrita da Democracia, que deve ser
compreendida em toda sua magnitude, respeitando as diversidades de
representacdes de géneros, racas, etnias, culturais, orientacdes sexuais,
religides, ideolégicas ou qualquer outra forma de manifestacdo da
sociedade.

. A defesa da Constituicdo Cidada de 1988, principalmente na
manutengdo do Estado D i de Direito fund. tado na
soberania, na cidadania, na dignidade da pessoa humana, nos valores
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Qual é nosso papel?




Luta e resisténcia: a importancia das parcerias

Parcerias reforcam defesa do direito a saude e a
assisténcia farmacéutica

/9 Link para esta matéria =4 Imprimir esta pagina ¥4 Envie para um amigo E

Publicads em 26/09/2

Congresso brasileiro voltou a ter uma Frente Parlamentar em Defesa da Assisténcia Farmacéutica. A
iniciativa tem o intuito de discutir o direito da populacéo ao acesso a medicamentos, a situacéo das
politicas publicas na area de Assisténcia Farmacéutica, os projetos de lei em tramitagéo e outros temas
de interesse da categoria e da sociedade. O relancamento advém de uma série de iniciativas no campo
da é éutica, como a Carta do Rio de Janeiro, divulgada durante o 8° Simposio
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Assisténcia Farmacéutica (8° SNCTAF), as propostas aprovadas na
16 Conferéncia Nacional de Salide e a necessidade de mais um instrumento na defesa do direito a
salide e a assisténcia farmacéutica. O Departamento de Politica de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica (NAF) da ENSP e a Presidéncia da Fiocruz, em especial a Vice-Presidéncia de Producdo e Inovacdo em Salde
(VPPIS), foram pecas-chave nas discussdes.

Na véspera do relancamento da Frente, representantes sindicais, estudantes e pesquisadores da drea participaram do painel “Os
desdobramentos da 16* Conferéncia Nacional de Satide na Ciéncia, Tecnologia e Assisténcia Farmacéutica e seus impactos na
construcdo do Plano Nacional de Satde e no Plano Plurianual 2020-2023", que identificou e relacionou as 10 recomendacdes
prioritarias da Carta do Rio de Janeiro com as 331 propostas aprovadas na 16a Conferéncia Nacional de Sadde.

O cruzamento das propostas, de acordo com o chefe do NAF/ENSP, Jorge Bermudez, que participou dos dois eventos
representando a Presidéncia da Fiocruz, apontam a importancia da assisténcia farmacéutica e a necessidade de recursos para o
campo. “O trabalho foi produtivo: discutimos gestdo da assisténcia farmacéutica, financiamento de pesquisas, ciéncia e tecnologia,
o papel dos farmacéuticos e das farmacias no servico de saude, além de aspectos politicos. Entre eles, a revogagéu da Emenda
Constitucional 95, a vinculacdo de receita para satde e educacdo, a ampliacéo do controle social nas questdes regulatorias e na
definicdo das politicas de ciéncia, tecnologia e assisténcias farmacéutica, o retorno da Farméacia Popular pela cobertura &
populacdo, dentre outros. As propostas da 8° SNCTAF foram contempladas na 16* CNS, o que demonstra a importancia da
participacéo da Fiocruz e a parceria com a Opas/OMS, o Ministério da Satde e demais parceiros”.

Frente Parlamentar
Com a presenca de farmacéuticos e farmacéuticas de diversos estados brasileiros, foi relancada na Camara dos Deputados a

Frente Parlamentar em Defesa da Assisténcia Farmacéutica pela deputada Alice Portugal (PCdoB/BA), juntamente com a
Federacdo Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar) e o Conselho Federal de Farmécia (CFF).

SEMINARIO
“DESAFIOS DO ACESSO A
MEDICAMENTOS
NO BRASIL”

outubro
de 2019

Objetivo

Promovido pela Iniciativa Satde Amanha, no contexto da Estratégia Fiocruz para
a Agenda 2030, o Seminério buscara abordar o cumprimento do Objetivo do
Desenvolvimento Sustentavel (ODS) 3.8 e 3.b, da Agenda 2030 para o
Desenvolvimento Sustentavel (ONU), voltado para a questdo do acesso
a medicamentos seguros, eficazes, de qualidade e a pregos acessiveis para todos.

Programa

9:30 hs - Abertura

Prof. Nisia Trindade Lima, Presidente da Fiocruz

Prof. Marco Krieger, Vice-Presidéncia de Produgdo e Inovagdo, em Saude/Fiocruz

Prof. Paulo Gadelha, Coordenador da “Estratégia Fiocruz para a Agenda 2030"/Fiocruz
Prof. Jorge Bermudez, NAF/ENSP/Fiocruz

Prof. José Carvalho de Noronha, Iniciativa Brasil Satde Amanha.

10:00 - 12:00 - Painel “Desafios do acesso a medicamentos no Brasil”
Moderador: Prof. Marco Krieger, Vice-Presidéncia de Produgéo e Inovagédo em SadGde/Fiocruz

Painelistas:
1. AF e acesso a medicamentos: superando a utopia, Vera Licia Luiza, NAF/ENSP/Fiocruz.
2. Medicamentos essenciais e medicamentos estratégicos:
passado, presente e futuro, Rondineli Mendes, NAF/ENSP/Fiocruz.
3. Producgio de firmacos e medicamentos: situagdo atual e perspectivas, Jorge Costa,
Assessor, Vice-Presidéncia de Produgdo e Inovagdo em Sadde/Fiocruz.

Debatedores:

- Antdnio Carlos Bezerra, Presidente Executivo da ABIFINA (Associagdo Brasileira das
Inddstrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades).

. Norberto Rech, Professor do Departamento de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade
Federal de Santa Catarina.

. Suzete Henrique da Silva, Super d. de Assisténcia Far e
Estratégicos da Secretaria Estadual de Saide, Rio de Janeiro.

12:00 - 13:00 - Debates

Mioirio da Seide
mocmz

saude fiocruz.br

Jorg Bermudez, Fiocruz 2019



“My idea of a better-ordered world is one in
which medical discoveries would be free of
patents and there would be no profiteering from
life or death”.

Indira Gandhi (World Health Assembly, 1981)



