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Papel dos Testes de Monitoramento do HIV/AIDS

 Linfocitos CD4/CD8 >>> nivel de degeneracéo do
sistema imunitario do paciente (teste hematologico)

— Principal biomarcador (indicador laboratorial) para a
definicao do inicio do tratamento

— Avaliacao da progresséao da doenca e da mortalidade,
atraves do monitoramento dos linfocitos CD4

 Quantificacao da Carga Viral >>> progressao da
multiplicacao do virus HIV (teste molecular)

— Complementar aos testes de CD4 no limite de 350
cel/ml sang

Genotipagem>> MutacoOes virais
— Casos de resisténcia viral>>> falhas terapéuticas




E Problematica:

‘Aumento da cobertura global
do tratamento ARV entre
2004 et 2007 (7.5 x)

Aumento da Demanda Global
pelos Testes de
Monitoramento do
HIV/AIDS

Importantes barreiras ao acesso aos testes de
monitoramento nos PED e PMDR:

£Custos elevados
£ Dependéncia tecnoldgica
£ Auséncia de Mecanismos de Producéao Local i
£ Limitacéo tecnolégica e de capacitacéo de RH
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Tailandia >>> “Farmacias do
Mundo” (MSF)
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monitoramento para criancas:CD45

O envelhecimento da populacao
HIV+



Caracteristicas do Mercado

Altamente especializado, cientifico e tecnologico-
Intensivo

Diversidade de mecanismos regulatorios, em
diferentes paises

Pluralidade de atores >>> Elevados Custos de
Transacao

Intensos mecanismos de fusao e aquisigao >>>
concentracao de mercado

Cartelizacao

Elevada complementaridade (tecnologica e
Institucional) em relacao ao mercado de ARV




Estratégias de Propriedade Intelectual

Objeto da invencao>>> “sistemas diagnosticos”:
— Reacéo ou processo
— Marcadores, “primers” and “probes”, calibradores
— Softwares
— Equipamentos

O monopolio n&o refere-se a uma tecnologia individual
(“sistemas diagnosticos”), devido a:

— Multidisciplinaridade do estado da arte
— Pluralidade de atores e campos tecnologicos
— Interdependéncia entre tecnologias diversas e complementares

Estratégia “Construcao de Fortaleza” >>> propriedade
“horizontal” da invencéo (diversos atores>>> “royalty stacking”)

Elevada concentracédo >>> oligopolios>>> fusfes e aquisi¢coes




Situacao atual do mercado de testes de
monitoramento

CD4

Citometria de Fluxo
(FCM)

Menor complexidade

Mesma tecnologia mas
diferenciacéo por
marcadores (cores)

3 (Becton Dickinson,
Beckman & Coulter, Partec)

Equip:USD20,000 — 35,000
Testes:USD 5-20

Viral Load

RT-PCR
NASBA
b-DNA

Maior complexidade

Diferentes tecnologias, diferentes
principios

4 (Abbott, Roche, Siemens, Bio-
Mérieux)

Equip:USD 70,000 — 80,000
Testes:USD 15 - 20




A Experiéncia Brasileira:

Diretrizes para o uso dos testes de monitoramento
no Brasil

Pacientes Cada Cada
assintomaticos 3-4 meses/ano 3-4 meses/ano

YIILE Pacientes “Naive”’: 2-

et 8 semanas apos inicio do i
\' 28088 S AIDS TARV Cada 3-4

S meses/ano

Cada 3-4 meses/ano
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{ Falhas 2-8 semanas apos inicio 2-8 semanas apos
Terapéuticas do TARV inicio do TARV
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., | Distribuicao dos testes de monitoramento,
por categoria de pacientes

O Symptomatics @ Asymptomatics O Pregnant women

O HIV+ New-born babies O HIV+ children O Therapeutic failures

Fonte: PN DST/AIDS (2008)




Relacao entre os atores do mercado

o distribuicéao .
States and Municipalities

- assisténcia técnica
National Laboratory Network

- treinamento on CD4+/CD8+ cell counts

lechico (92 laboratories)

Empresas

Multinacionais Federal National Laboratory Network
Government on CD45+ counts

(National STD/AIDS (50 laboratories)
Program

(Big Pharma ou
Empresas de
: Diagnostico)
llsssaed.

National Laboeratory Network
on Viral Load counts

( 83 |aboratories)

- Negociacao de precos

(pregoes) - Ata de Registro de Precos

» Aquisicoes/compras « Monitoramento do preco e
gualidade

» Estratégias de coordenacéao:
SISCEL




Historico das Redes Nacionais de

Laboratorios

1997 — 2001

12 Centraliz.

2001 — 2004
Descentraliz.

2004 —
presente
22 Centraliz.

Aquisicao centralizada
Preg0bes internacionais
1 fornecedor de testes CD4 : Becton&Dickinson

1 fornecedor de testes de CV: Organon
(BioMerieux)

- Aquisicao descentralizada pelos estados
- Regulacao de precos nivel federal ?
Ata de registro de precos
- 1 fornecedor de testes CD4 : Becton &
Dickinson
- 3 fornecedores de testes de CV:
Organon (BioMerieux), Bayer (Siemens) e
Roche

- Aquisicao centralizada pelo PN DST/AIDS
- 1 fornecedor de testes CD4: Becton and
Dickinson

- 1 fornecedor de testes de CV e
genotipagem: Siemens

- Introducé&o dos testes de CD45




Evolucao da distribuicao dos testes de
monitoramento no Brasil (1997 — 2008)
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Ultimas aquisicdes do PN DST/AIDS
(2008-2009)

Preco Fornecedor Marca

Unitario (USD)

CD3/CD4/CD8 US$ 7,20 Becton Dickinson FACSCount ®
(3 cores)

CD3/CD4/CD8/ US$ 16,00 Becton Dickinson FACSCalibur ®
CD45 (4 cores)
Viral Load US$ 10,04 SIEMENS Versant® HIV-1

RNA 3.0 Assay
(bDNA)

Genotipagem USS$ 122 SIEMENS Trugene ®
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e Conclusoes Preliminares

e “Lock iIn” tecnologico
— Reduzido numero de fornecedores >>> modalidade de pregao
— Dependéncia tecnoldgica

— Fraca regulacgéo sanitaria de produtos >>> limitada a GM>>>
maior participacao da ANVISA

« Potencial para pesquisa, DT e producao nacional>>> ~20% dos
laboratorios s&o universitarios, porem:

— “Brain drain” de técnicos especializados

— Permanente necessidade de controle de qualidade dos
laboratorios

— Necessidade de fortalecimento da gestao e formacao de RH

— Fortalecimento de mecanismos de coordenacao entre
Instituicoes de pesquisa




Conclusoes Preliminares (cont.)

« Areas para pesquisa e DT:

— Aprimoramento dos “primers and probes” para otimizacao
da quantificacao viral

— Iniciativas locais:
e Majoritariamente voltadas para diagnostico.
* Monitoramento: calibradores, anti-corpos monoclonais

— DT e aprimoramento de tecnologias alternativas




Obrigada!

crisdalmeida@gmail.com




