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1. Apresentacao:

O tema dos medicamentos com patentes esta
presente na agenda nacional e mundial, entretanto existem
poucas bases com informacOes sobre dados primarios que
possibilitem a realizacdo de estudos e trabalhos neste campo.

O presente estudo contribui no sentido de preencher

esta lacuna. Nao se tem a pretensao de dar respostas para as
complexas questdes que se encontram em debate, mas

apenas propiciar as bases que formarao um alicerce mais
solido para a obtencéo dessas respostas.



2. Metodologia

Em janeiro de 2009 foi feita a selecdo dos medicamentos com
patentes no banco de precos da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED. A partir dai, foram contatados os laboratorios
produtores para confirmacao e expansao destas informacfes. Os dados
foram confrontados com o sistema Life Cycle fornecido pela empresa
IMS Health @ |

Os precos destes medicamentos foram comparados com base
nos sites de AssociacOes e de orgaos de governo de oito paises:
Portugal, Franca, Espanha, Grecia, EUA, Canada, Australia e Italia. A
conversao dos precos internacionais para a moeda nacional, o real, foi
realizada utilizando-se a média aritmética das taxas de cambio do
periodo de 12/11/2008 e 05/02/20009.

As informacbes de comercializagcao foram obtidas no banco de
dados da CMED, em 2009, referentes ao ano de 2008.

1) Empresa especializada em oferecer bases de dados em saude global.



3. Resultados
3.1 Mercado Interno

25 dos 241 laboratérios, com atuacao no Brasil, comercializam 96 medicamentos com moléculas
patenteadas no Brasil. S&o 332 apresentacdes e faturamento, em 2008, de R$ 3,1 bilhdes

Consumo de medicamentos no Brasil por tipo

- Participacdo em 2008 Evolucao 2007/2008
Tipo de
Medicamento 11 oA

Gastos da
Consumo ! Populacao ¢!

Senerico 13,23% =y 4 B5%0 5 55%
Fatente 0 99%: 10,7 4% 2 .891% 24 55%
Feferéncia 20 ,45%: 3B ,90%: 1.,90%: O,23%
Sirmilar BS 31% A4 F4% O, 13%% 4 B5%%
Total 100,00 % 100,00 % 1.12 % 8.21%

) 5 consumo de medicamentos refere-se as unidades vendidas no mercado brasileira
£ O gastos da populacio referem-se ao faturamento dos laboratdrios no mercado brasileiro

Preco medio de medicamentos no Brasil por tipo de Medicamento

Tipo de -
2007 2008 Evolucgao 200772008

(Senérico 4 57 4 B0 0 56 %
Fatente gk 03 104 35 21 33%
Referéncia 14,30 15,19 b 22%
similar 5,43 5 ba 4 52%
Total 793 8.49 T7.02%

Fonte: Sistema de Acompanhamento e Monitoramento do Mercado de Medicamentos-SAMMED/2009



3. Resultados
3.1 Mercado Interno
14 Medicamentos com data de expiracao das patentes em 2009 e 2010

NOMES COMERCIAIS MOLEcuLa | EXPiracao estimada
p/ Life Cycle ')

COMTAMN, COMTESS Entacapona 2009
DETRUSITOL | A DETROL; DETROL LA, Tolteradina 2009
DETRUSITOL SR; UROTROL
FASLODER Fulvestranto 2004
CIPTIM AR Sadoversetamida 2009
ULTIVA, Cloridrato De 2003
Remifentanila
SALATARN Latanoprosta 2009
ELIDEL;, DOUGLAM Pirmecraolimo 2010
_______ EMABLE® EMSELEX Darifenacina 2010
LIPITOR: SORTIS; CITALOR Atorvastatina
= S o 2010
Calcica
CIMICIT; ALl Cloridrato de 2010
Palonosetrona
TEVETEN Mesilato De 2010
Eprosartana
WEERD, WFEMND W “oriconazol 2010
WIAGREA CAVERTA; REWATIO Citrato De
E— . 2010
Sildenafila
ZOMIG: FLEFOL;, ZOMIGOMN, ASCOTOR; Zolmitrintana 2010
FOMIGORD; ZOMIG RAPIMELT; ZOMIG ZRAT H

Nota: Data de expiracdo informada pelo Life Cycle.A data de expiracdo da patente pode ser alterada por decisdo
judicial. Cita-se processo para julgamento da extensdo da patente do Viagra que tramita no Superior Tribunal de Justica
(STJ). A empresa Pfizer quer a prorrogacéo da vigéncia até 7 de junho de 2011, o Instituto Nacional da Propriedade
Intelectual defende o término do prazo em 20 de junho de 2010.



3. Resultados
3.1 Mercado Interno

20 Medicamentos que mais faturaram em 2008 no Brasil

SLMWEC =1y
HERCEPTIMN

LIPITOR =1y
REMICADE

I PREXA =1y
MABTHERA =M
DORFLE=

HILIMIRA, =1y
FEBEIF

FEGIMNTROMN

WIAGRA =
CLE=AMNE

ClALRS =Ml
EMBEREL

FROGRAF

EXELCOMN

CRESTOR

ANBSTIM =1y
FEMAGEL

HLIWALILIM

Fonte: SAMMED-2009 / LIFE CYCLE



3. Resultados
3.2 Comparativos Internacionais

Ha 96 medicamentos com patente de moléculas no Brasil. O comparativo internacional foi
realizado com 8 (oito) paises - Australia, Canad4, Espanha, Estados Unidos, Franca, Grécia, Italia
e Portugal.

COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS SOB PATENTE NO BRASIL EM OUTROS PAISES

Pais N°® de Produtos ! %%

BRASIL 95 100,0%
ALISTRALLS, 55 57.,3%
AN ADA, 549 G1,5%
ESPARHA 71 T4,0%
ELLA 7a 21,3%
FRANCA, 61 632,5%
GRECIA 21 24,4%
ITALILA 7z 75,0%
PORTLIGAL 54 56,3%
Total k2 L

12 rlCimero de procdutos sob patente no Brasil comercializados em outros paises

Fonte: SAMMEDI/LIFE CYCLE/ sites de Associacdes e de 6rgdos de governo de nove paises



3. Resultados

3.2 Comparativos Internacionais

COMPARATIVO DE PRECOS NOS PAISES SELECIONADOS

PAISE DE MENOR PRECO

Ocorrencias

MN° de Produtos

% Frequencia

ALISTRALLD 20 55 36,4%
BRASIL 25 92 2T 2%
ITALLS 16 7= 2Z2,2%
ESFPARHA g 7 11,53%
FPORTLIGAL B 54 11,1%
ELLA =2 re 10,3%
CakADA, 4 59 5,5%
F A A, 2 61 B, G2
SRECA 2 21 2.5%
Total () oz
PAISES DE MAIOR PRECO Ocorréncias N° de Produtos % Frequencia

ElLA, 52 TE GG, T %
BRASIL 16 =] 17, 4%
FRANCA, 9 Gl 14,8%
GRECIA G 81 7. 4%
PORTLIGAL 3 54 5,65%
CARADA 3 59 5.1%
ESPARHA z 7 2,8%
ITALLS 2 72 2.8%
ALUTRALLS - 55 0, 0%
Total 1) 0z

1 L o . o .
L :'Em 4 produtos, a comercializagio ocorre em apenas um pais. Estes casos n&o foram considerados.

Notas: a) Foram aplicados descontos de 50% sobre os precos fabrica dos produtos hospitalares comercializados na Italia, desconsiderando-se as excecoes;
b) O preco fabrica do Canada foi baseado nos precos de lista da provincia de Quebec;
c) O preco fabrica dos Estados Unidos foi extraido da base FSS (precos divulgados pelos veteranos de guerra dos Estados Unidos)
d) O preco fabrica da Austrédlia é baseado no preco de venda ao governo australiano



3. Resultados

3.2 Comparativos Internacionais

NOMES COMERCIAIS MOLECULA

ABILIFY: ABILITAT, ARPIZOLE; ARIP

PRECOS INTERNACIONAIS

Expirago p/

bt

T RAEM.ABLFY DSOHELT | AP BB | ReGAE REBIA | RSINDT | REZB0E 016
ACOMPLIA: ZMULT) © Rimonabanto | R 58 8] RE 22410 RS 1733 201
___________ ACENERAGE: PROTE] Amprerair | R 530 R 693 02 R 545,20 RS 74240 ik
_________________ ALDURATYME Latonidase | RS 07684 | PG DR T REIIOTE R TRE0E T RE T 5 g
ALIMTA PE:Z?S‘UTZ?‘EE;'B RS 30997 | RSSBE3 | REIT0BO7 | REI1G531 | R340 61 RS 247215 | R§ 371208 01
AFROVEL KARVER AVARRO | ihesarana, | RaGil6 | RiGam | FedBd . BG4 . RGMTS | RS | RRRGT . Risje 3
ARCONA EXOV: TAUKB ALGK | Etorcoxibe | RS 2017 RS | RSIEAT | RS2 R 2260 017

AVALIDE: COAPROVEL CO-
TR Mesatana | RSEI05 | RSTAND | RGEASE | RSEIM | RSEIM | R | RSB | RSEBEE | RSB 01

AVBLCH: AVELOX: AVOLOX
ACTIRA PROFLOX OCTEGRA | Modloacino | RE77S7 | RGA913 | REGD47 | RYGEA4 | REGIED | R§GRED R§ 5331 016

YIGAMOK: YEGAMOX
AVANDIA MalealoDe + peiio1y | gt | RST% | RSTOES | RSTEGT | RSIGM | RSTTD | REMIE | R§TION 013

Roziglitazona




3. Resultados
3.2 Comparativos Internacionais
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3. Resultados
3.2 Comparativos Inte

rnacionais

COMPARATIVO DE PRECOS COM 8 PAISES SELECIONADOS POR

PERIODO DE LANCAMENTO DOS PRODUTOS SOB PATENTE NO BRASIL

Periodo de Langamento

Qte de Produtos
b3

Ocorréncia de Menor Preco no Brasil | Ocorréncia de Maior Preco no Brasil

f

% | Quantidade ) % |
1

Anterior a Resolugao n® 2 de 2004 12, 7% 1 17 5%
Posterior a Resolugdo n® 2 de 2004 33 17 51,5% h 14,2%
Total 9%

Nota: A Resolucdo CMED n° 2/2004 estabeleceu a avaliacao de tecnologias em saude para o céalculo dos precos fabrica de medicamentos

no Brasil.



4. Constatacoes do Estudo

* A participacédo dos produtos patenteados no total dos gastos com medicamentos é
40% superior a participacdo dos gastos com medicamentos genéricos.

* Os medicamentos sob patente representam menos de 1% do consumo e mais de
10% dos gastos com medicamentos no Brasil. Ja os medicamentos genéricos
representam cerca de 13% do consumo e menos de 8% dos gastos com
medicamentos no Brasil.

Do total de 96 moléculas que gozam do direito patentario no Brasil, apenas uma &
resultado de pesquisa brasileira.

* 52 medicamentos americanos com patentes tém preco acima de todos os demais
paises pesquisados, 0 que derruba a tese de que os precos do FSS n&o deveriam
ser tomados como referéncia por serem artificialmente baixos.

* O numero de medicamentos com menor preco no Brasil saltou de 12,7% de antes
da Resolucao CMED n° 2/2004 para 51,5%, apos a sua publicacdo. O que sugere
gue a resolucao contribuiu para a queda dos precos de medicamentos patenteados
no Brasil.
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Muito obrigado.



