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QUE IMPORTANCIA O SOFOSBUVIR TEM—0U NAO TEM—NO TRATAMENTO GLOBAL DA HEPATITE C

m dezembro de 2013, as autoridades dos
E Estados Unidos e da Europa aprovaram um

medicamento da Gilead aguardado ansiosa-
mente no combate a hepatite C, o sofosbuvir. Essa
droga, assim como outros novos tratamentos da
hepatite C denominados antivirais de acdo direta
(AAD) deixaram em polvorosa as comunidades
de médicos, pesquisadores, pacientes e analis-
tas financeiros, que acompanham o mercado
multibilionario dos tratamentos da hepatite C.
Administrados sob a forma de pilulas em lugar
de injecoes, e apresentando taxas de cura e
perfis de efeitos colaterais melhores aos obtidos
anteriormente no combate a hepatite C, o sofos-
buvir e outros medicamentos orais estao sendo
considerados por muitos como “curas milagrosas”.

No entanto, as novas drogas apresentam uma
limitacao fundamental—o preco. Os analistas

de mercado calculam atualmente que a Gilead
poderia cobrar US$ 80.000,00/paciente por um
unico periodo de tratamento com o sofosbuvirl
Considerando que sdo estimadas 185 milhoes
de pessoas contaminadas com hepatite C em
todo mundo, sendo que 90% vivem em paises
de média e baixa renda,'’ que dispbem de um
pegueno orcamento governamental destinado a
saude, e onde a maior parte dos pacientes precisa

O preco do Sofosbuvir, estimado em
US$ 80.000 para um tratamento de
12 semanas, torna o0 medicamento

Inacessivel para cerca

nos paises de

média e baixa renda em todo o mundo.

pagar os remédios do proprio bolso, este
preco significa que o sofosbuvir e 0s demais
medicamentos destinados a hepatite C con-
tinuardo fora do alcance da maioria daqueles
que precisam fazer uso dos mesmaos.

INTERFERON PEGUILADO

A hepatite C é chamada de “bomba-relogio
viral” pela Organizacdo Mundial da Saude,
porgue a maioria das pessoas que vive com

a doenca nao sabe que é portadora e pode
permanecer sem apresentar sintomas durante
décadas. A hepatite C pode infectar de trés a
quatro milhoes de pessoas por ano.'l Mais de

0 MERCADO E A RECEITA ESTIMADA NO TRATAMENTO DA HEPATITE C

US$15 bilhoes

5%

O mercado dos tratamentos da hepatite C devera

movimentar mais

nos paises ricos, que tem menos de

em vendas
dos

pacientes de hepatite C em todo o mundo.”

350.000 pessoas morrem a cada ano devido a
doencas do figado relacionadas a hepatite C.li
No entanto, ao contrario do que ocorre com

0 HIV, a hepatite C-embora também seja
transmitida através de sangue contaminado—
€ curavel.

Durante os Ultimos dez anos, o interferon
peguilado, ou Peg-IFN, tem sido o pilar

dos tratamentos da hepatite C. Por ser um
medicamento injetavel, o Peg-IFN esta longe
do ideal em termos de tolerancia e facilidade
de uso, mas tem curado um grande numero de
pacientes que o tomam em combinagao com
um outro medicamento, a ribavirina. Ao custo
de até US$ 20.000,00 por tratamento, 0 Peg-
IFN continua inacessivel na maioria dos paises
de média e baixa renda.lV

NOVOS E MELHORES TRATAMENTOS—
MAS A QUE CUSTO?

0s dados dos estudos clinicos sobre 0s novos
medicamentos de combate a hepatite C sao
bastante promissores. Administrados por via
oral em lugar de injetaveis, esses medica-
mentos curam pacientes portadores de certas
cepas (genotipos) da hepatite C de forma mais
rapida e eficaz, e provocam menos efeitos
colaterais quando comparados com 0 PEG-IFN.
Para outros pacientes, o tratamento ainda
requer 0 uso do Peg-IFN e a combinagao
deste medicamento com as novas drogas orais
também aumentam a eficacia do tratamento

e reduzem sua duracao, passando de 48 para
apenas 12 semanas. Todas estas vantagens
merecem ser comemoradas, mas apenas se
0s pacientes puderem ter acesso aos NOVos
medicamentos. O preco estimado do sofosbuvir
em US$ 80.000,00 para um tratamento de
12 semanas sera muitas vezes superior ao
custo atual do Peg-IFN, e para muitas pessoas
representara um acréscimo ao custo daquele
medicamento que ja era inacessivel.
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0S PAISES DE RENDA MEDIA E OS LUCROS
DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

0O maior numero de casos de hepatite C se
manifesta nos paises de renda média, que
representam quase trés quartos do total de
pessoas que vivem com hepatite CI" Estes paises
sao chamados de “mercados emergentes” pela
industria farmacéutica, prevendo o numero cres-
cente de cidaddos e de governos que adquirem
medicamentos de marca ao longo do tempo.

As atuais abordagens de marketing da industria
nesses paises muitas vezes tém como foco as
elites endinheiradas e seus médicos, em vez de
procurar aumentar as vendas entre a populagdo
em geral.

Calcula-se que os lucros dos fabricantes de
medicamentos de combate a hepatite C deverao
ser enormes, mesmo gque nao vendam esses
medicamentos nos paises de renda média. A pre-
visdo é de que 0 mercado da hepatite C atinja
mais de US$ 15 bilhdes até 2022 com vendas
no Japao, em cinco dos principais mercados
europeus (Franca, Alemanha, Italia, Espanha,
Reino Unido) e nos Estados Unidos,¥ onde vivem
menos de cinco por cento das pessoas infectadas
com a hepatite C.0 sofosbuvir devera dominar

a maior parcela desses mercados.

LICOES DEIXADAS PELO HIV

Estima-se que o custo de fabricagao de um
tratamento com sofosbuvir é de apenas US$ 68
a US$ 1361, um gigantesco contraste com o
preco estimado de US$ 80.000,00, portanto,
reducdes consideraveis sao possiveis.

A solucdo mais simples seria que os fabri-
cantes dos novos medicamentos de combate
a hepatite C reduzissem seus precos a niveis
acessiveis para 0s governos que contam

com orcamentos limitados para a saude nos
paises de renda baixa e média. As instituicdes
que defendem esses tratamentos, como a
organizacao de ajuda humanitaria Médicos
sem Fronteiras, ja sugeriram um preco inferior
a US$ 500.M" Infelizmente, a experiéncia
anterior com o HIV faz prever que as empre-
sas farmacéuticas nao deverao conceder, por
iniciativa propria, descontos significativos
para os paises de renda média, embora pos-
sam considerar uma reducdo de pregos para
as pessoas mais pobres em todo o mundo.

No caso do acesso aos medicamentos de
combate ao HIV, foi a chegada ao mercado

NO caso do acesso
a0s medicamentos
de combate ao HIV,
a chegada ao merca-
do dos

Provocou
drasticas quedas
de precos

dos competidores genéricos que provocou
drasticas quedas de precos—reduzindo o preco
do tratamento com antirretrovirais de cerca
de US$ 10.000,00 por paciente, para menos
de US$ 100 por paciente, por anoM Essa
concorréncia, e o ativismo da comunidade que
desafiou um sistema no qual o tratamento so
existia para os ricos, permitiram que houvesse
um impressionante crescimento do tratamento
nos paises de renda baixa e média. Antes

da introducdo dos medicamentos genéricos,
apenas 50.000 pessoas infectadas pelo HIV
recebiam tratamento em locais com recursos
limitados.™@ Atualmente, esse numero chega a
cerca de 10 milhoes.X

0 exemplo do HIV é ilustrativo da forma pela
qual a disponibilidade dos medicamentos

de combate a hepatite C também pode ser
ampliada. Mesmo nos locais onde os medi-
camentos contra a hepatite C sao patentea-
dos—garantindo o monopalio aos fabricantes e
impedindo a entrada dos genéricos - a legisla-
cdo internacional permite que os governos se
sobreponham a essas patentes para promover
a saude da populacdo, através, por exemplo,
do licenciamento compulsorio.x’ Em novem-
bro de 2013, o grupo juridico de interesse
publico Initiative for Medicines, Access and
Knowledge (I-MAK) [Acao Pro- Medicamentos,
Acesso e Conhecimento] contestou o pedido
de patente do sofosbuvir da Gilead na india,
alegando que a droga nao era inovadora o
bastante para merecer a prote¢ao da patente,
abrindo caminho para a fabricacdo genérica
do medicamento.Vi

TRATAMENTO DO HIV: Mais resultados com menos custos

Custo do tratamento
com HIV por paciente
por ano em dolares
norte-americanos

Pessoas que recebem
tratamento para o HIV e
vivem em paises de renda
baixa e média

US$10.000

50-000 pessoas
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E POSSIVEL BAIXAR O PREGO

Uma vez que as novas drogas de combate a hepa-
tite C nao deverdo estar disponiveis a curto prazo
nos paises de renda baixa e média, o Peg-IFN seguira
sendo essencial para as pessoas que necessitam de
tratamento para a doenca nos dias de hoje.

Experiéncias recentes com este medicamento
destacam que uma alteracdo nos precos é possivel.
A combinacdo entre a defesa da sociedade civil e

0 comprometimento do governo contribuiu para a
reducao do preco do Peg-IFN em paises tdo diversos
como a Republica da Gedrgia, Tailandia, Ucrania e
Egito, onde medicamentos de marca passaram de
US$ 18.000,00, para tratamentos de 48 semanas,
para até US$ 2.000,00.V

A principal guestao esta em saber se os cidaddos,

as autoridades governamentais, e 0s 0rganismos
internacionais como a Organiza¢ao Mundial da Saude
estariam interessados em exercer pressao para tornar
0s precos dos medicamentos realmente acessiveis,
priorizando a saude da populacdo em detrimento dos
lucros das empresas. 0s novos medicamentos podem
ser promissores do ponto de vista clinico, mas a
reducao dos precos ainda constitui o ponto principal
para assegurar a ampliacdo, e desarmar a bomba-
relégio viral que é a pandemia da hepatite C.
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