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ETAPSUD

® Lancado pela ANRS em 2001

® Avaliacdo economica do acesso ao TARV nos PED

Capacidade de financiamento do tratamento
Impacto economico do HIV/AIDS e TARV

* Equipe Inserm U 379 (atual UMR 912):

Estudo longitudinal dos determinantes, variagoes e evolucao
dos precos dos ARVs

Banco de precos: dados sobre transacoes efetivas e contexto de
compra em 13 paises africanos e no Brasil

Objetivo: prestar informag¢des quantitativas e qualitativas para
orientar PED no processo de compra de ARVs



Expansao do HIV/AIDS e TARV

e Estimativas OMS/UNAIDS para 2007
33 milhées PVHA no mundo (67% Africa Sub-sahariana)
2,7 milhdes de novas infeccoes
2 milhdes de dbitos
3 milhoes de pessoas em tratamento nos PED
69% de PVHA elegiveis em PED permanecem s/ tratamento

® Acesso ao TARV: papel importante no aumento da sobrevida
e qualidade de vida dos pacientes, assim como possivel
impacto na reducao do risco de transmissao do HIV

® Principal barreira: preco; especialmente dos ARVs mais
novos (de maior poténcia e menor toxicidade), patenteados

® Desafios: expansiao da cobertura e continuidade do TARV



Mercado de ARVs

¢ >US$ 12 bilhdes de vendas mundiais em 2008*

® 1,7% da fatia do mcd farmacéutico (122 lugar, 32 tx cresc)*
* 27 medicamentos langados entre 1987 e 2007 (+ 5 DFCs)+
* Detentores de patentes: g empresas

® Classes terapéuticas: t
» INTIs: 8 ARVs, 3 empresas (1987 - 2003)
» INNTIs: 3 ARVs, 3 empresas (1996, 1998, 2008)
» IPs: 10 ARVs, 8 empresas (1995 — 2006)
* IF: T-20, Roche (2003)
 IE: MVC, Pfizer (2007)
e II: RAL, Merck (2007)

* Genéricos: 13 empresas (DFCs e 9 ARVs)+:

Fonte: *IMS Health tFDA towms



Caracteristicas de oligopolio

® Barreiras de entrada:
Atividades intensivas em P&D
Forte regulacdo para a insercao do produto no mercado
Economias de escala e escopo nas grandes empresas
Direitos de propriedade intelectual (patentes e marcas)

* Baixa substitubilidade entre produtos:
TARV : combinacdo de ARVs dentro de classes especificas
Estratégia de tratamento: reserva de ARVs para resgate
Perfil de tolerabilidade , resisténcia e comorbidades

e Super lucros: especializacao e baixa concorréncia

* Precos diferenciados: limites impostos pela regulacdo de
precos e importacdo paralela



Contexto brasileiro

e PN DST/AIDS
Distribuicdo universal e gratuita do TARV (iniciado em 1991)
Recomendacgodes proprias, revistas periodicamente

TARYV dispensado a cerca de 185 mil PVHA (95% de
cobertura)*

18 ARVs e 1 DFC (AZT+3TC); 5 classes (INTI, INNTI, IP, IF e II)
® Estratégia de expansao do TARV

Compra de ARVs centralizada pelo MS (Gnico comprador)

Producao local de 9 ARVs e 1 DFC

Ameaca e uso do licenciamento compulsorio (EFV 2007)

Exame qualificado das PIs farmacéuticas (TDF 2008) ponce: s, 2008



_ ARVs dispensados pelo PN DST/AIDS

Medicamento Ano Medicamento Ano

2. INNTI
Nevirapina (NVP)* 1998 4. IF Enfuvirtida(T-20)

Efavirenz (EFV)*+ 1999

Fonte: MS * ARVs produzidos localmente { Descontinuado I Licenga CompulsOria




Precos: analise econometrica

® Banco de dados do Programa ETAPSUD Brasil
® 476 transacoes de compra de ARVs entre 1998 e 2006
® Posologia para pacientes adultos
* Regressdo: preco por dose diaria em US$ (em logaritmo)
® Variaveis explicativas:
Ano da transacao
Classe terapéutica: INTI, INNTI, IP, IF
Volume de compra

Idade: numero de anos apos introducao do ARV no mercado

Fornecedor: referéncia ou genérico (proxy do status
patentario)

Uso : tratamento inicial ou de resgate
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[ Regressao multilinear: log PDD dos
ARVs para o PN DST/AIDS (1998 2000)

Variavel estimada: log PDD p t sig.
(constante) 1,807 0,205 9,243 0.000
Classe terapéutica (INTIs)

INNTI 0,229 0,008 2,338 0,020
[P 1,037 0,080 12,058 0.000
IF 516 0,348 7,235 0.000
Volume de compra 0,000 -2,717 0,007

Fornecedor (marca de referéncia)

generico -0,643 0,01 -3,371 0,001

R? ajustado  0.742



Principais conclusoes

* A tendéncia de queda no preco médio dos ARVs, observada
no inicio da década, parece ter se esgotado a partir de 2003

e O fornecimento de genéricos, apoiado na producao local,

possibilitou a sustentacdao da expansao da cobertura do PN
DST/AIDS

* Nao obstante, a progressiva adocao de novos medicamentos,
protegidos por patentes, tem contribuido para a retomada
dos precos

* A protecdo patentadria tende a agravar o problema do acesso
ao TARV no Brasil como em outros PED, comprometendo a
continuidade e qualidade do atendimento

* As flexibilidades do TRIPS sdo de aplicacdo restrita e
limitada
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