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Papel dos Testes de Monitoramento do HIV/AIDSPapel dos Testes de Monitoramento do HIV/AIDS

•• LinfLinfóócitos CD4/CD8 >>>citos CD4/CD8 >>> nível de degeneração do 
sistema imunitário do paciente  (teste hematológico)
– Principal biomarcador (indicador laboratorial) para a 

definição do início do tratamento

– Avaliação da progressão da doença e da mortalidade, 
através do monitoramento dos linfócitos CD4 

•• QuantificaQuantificaçção da Carga Viral >>> ão da Carga Viral >>> progressão da 
multiplicação do vírus HIV (teste molecular)
– Complementar aos testes de CD4 no limite de 350 

cel/ml sang

•• Genotipagem>>Genotipagem>> Mutações virais
– Casos de resistência viral>>> falhas terapêuticas



ProblemProblemáática:tica:

Aumento da cobertura global Aumento da cobertura global 
do tratamento ARV entre do tratamento ARV entre 

2004 2004 etet 2007 (7.5 x)2007 (7.5 x)

• Forte crescimento dos mecanismos 
internacionais de financiamento 
destinados ao HIV/AIDS, a partir de 
2000 (Iniciativa “3x5 initiative, 
FGATM, PEPFAR, Fundação 
Gates, Acordo do G-20)

• Participação dos “Markets
Cleaners”>>> Fundação Clinton

• Forte participação de países-chave 
para o aumento do acesso a ARV 
genéricos: Brasil, Brasil, IndiaIndia e e 
TailândiaTailândia >>>>>> “Farmácias do 
Mundo”(MSF)

Aumento da Demanda Global Aumento da Demanda Global 
pelos Testes de pelos Testes de 

Monitoramento do Monitoramento do 
HIV/AIDSHIV/AIDS

• Introdução de novos regimes 
terapêuticos baseados em 
evidência

• Resistência viral e falhas 
terapêuticas

• Introdução tardia do TARV 
(monitoramento da morbidade e 
mortalidade)

• Novas diretrizes terapêuticas: 
introdução precoce do TARV 

• Novas tecnologias de 
monitoramento para crianças:CD45

• O envelhecimento da população 
HIV+

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

??Custos elevadosCustos elevados
?? Dependência tecnolDependência tecnolóógicagica

?? Ausência de Mecanismos de ProduAusência de Mecanismos de Produçção Localão Local
?? LimitaLimitaçção tecnolão tecnolóógica e de capacitagica e de capacitaçção de RHão de RH



CaracterCaracteríísticas do Mercadosticas do Mercado

• Altamente especializado, científico e tecnológico-
intensivo

• Diversidade de mecanismos regulatórios, em 
diferentes países

• Pluralidade de atores >>> Elevados Custos de 
Transação

• Intensos mecanismos de fusão e aquisição >>> 
concentração de mercado

• Cartelização

• Elevada complementaridade (tecnológica e 
institucional) em relação ao mercado de ARV



EstratEstratéégias de Propriedade Intelectualgias de Propriedade Intelectual

• Objeto da invenção>>> “sistemas diagnósticos”:
– Reação ou processo
– Marcadores, “primers”and “probes”, calibradores
– Softwares
– Equipamentos

• O monopólio não refere-se à uma tecnologia individual 
(“sistemas diagnósticos”), devido à:
– Multidisciplinaridade do estado da arte
– Pluralidade de atores e campos tecnológicos
– Interdependência entre tecnologias diversas e complementares

• Estratégia “Construção de Fortaleza”>>> propriedade 
“horizontal”da invenção (diversos atores>>> “royalty stacking”)

• Elevada concentração >>> oligopólios>>> fusões e aquisições



SituaSituaçção atual do mercado de testes de ão atual do mercado de testes de 
monitoramentomonitoramento

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

Equip:USD20,000 – 35,000
Testes:USD 5-20Variação de preço

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

3 (Becton Dickinson, 
Beckman & Coulter, Partec)

Número dos 
principais 

competidores

Diferentes tecnologias, diferentes 
princípios

Mesma tecnologia mas 
diferenciação por 
marcadores (cores)

Diferenciação do 
produto

Maior complexidadeMenor complexidadeComplexidade 
Tecnológica

?RT-PCR
?NASBA
?b-DNA

Citometria de Fluxo 
(FCM)Tecnologia

Viral Viral LoadLoadCD4CD4



A A ExperiênciaExperiência BrasileiraBrasileira::

DiretrizesDiretrizes parapara o o usouso dos testes de dos testes de monitoramentomonitoramento
no Brasilno Brasil

Pacientes 
assintomáticos

Pacientes 
assintomáticos

CD4CD4CD4 Viral LoadViral Viral LoadLoad

Falhas 
Terapêuticas

Falhas 
Terapêuticas

AIDSAIDS

Cada 
3-4 meses/ano

Cada 
3-4 meses/ano

Pacientes “Naive”: 2-
8 semanas após início do 

TARV

Cada 3-4 meses/ano

2-8 semanas após início 
do TARV

2-8 semanas após 
início do TARV 

Cada 3-4 
meses/ano



DistribuiDistribuiçção dos testes de monitoramento, ão dos testes de monitoramento, 
por categoria de pacientespor categoria de pacientes

53%

22%

5%

16%

2%

2%

Symptomatics Asymptomatics Pregnant women

HIV+ New-born babies HIV+ children Therapeutic failures

Fonte: PN DST/AIDS (2008)Fonte: PN DST/AIDS (2008)



Relação entre os atores do mercado

Federal Federal 
GovernmentGovernment

((NationalNational STD/AIDS STD/AIDS 
ProgramProgram

Empresas  Empresas  
MultinacionaisMultinacionais

(Big (Big PharmaPharma ou ou 
Empresas de Empresas de 
DiagnDiagnóóstico)stico)

States States andand MunicipalitiesMunicipalities

NationalNational LaboratoryLaboratory Network Network 
onon CD4+/CD8+ CD4+/CD8+ cellcell countscounts

( 92 ( 92 laboratorieslaboratories))

NationalNational LaboratoryLaboratory Network Network 
onon CD45+ CD45+ countscounts

( 50 ( 50 laboratorieslaboratories))

NationalNational LaboratoryLaboratory Network Network 
onon Viral Viral LoadLoad countscounts

( 83 ( 83 laboratorieslaboratories))

••NegociaNegociaçção de preão de preçços os 
(pregões)(pregões)

••AquisiAquisiçções/comprasões/compras

••distribuidistribuiççãoão

••assistência tassistência téécnicacnica

••treinamento treinamento 
ttéécnicocnico

••Ata de Registro de PreAta de Registro de Preçços os 
••Monitoramento do preMonitoramento do preçço e o e 
qualidadequalidade
••EstratEstratéégias de coordenagias de coordenaçção: ão: 
SISCELSISCEL



HistHistóórico das Redes Nacionais de rico das Redes Nacionais de 
LaboratLaboratóóriosrios

– Aquisição centralizada
– Pregões internacionais
– 1 fornecedor de testes CD4 : Becton&Dickinson
– 1 fornecedor de testes de CV: Organon

(BioMerieux)

1997 1997 –– 20012001

11ªª CentralizCentraliz..

2001 2001 –– 2004  2004  
DescentralizDescentraliz..

-- Aquisição descentralizada pelos estados
-- RegulaRegulaçção de  preão de  preçços os nivelnivel federal federal ?
Ata de registro de preAta de registro de preççosos
- 1 fornecedor de testes CD4 : Becton & 
Dickinson
- 3 fornecedores de testes de CV: 
Organon (BioMerieux), Bayer (Siemens) e 
Roche 

2004 2004 ––
presente          presente          

22ªª CentralizCentraliz..

- Aquisição centralizada pelo PN DST/AIDS
- 1 fornecedor de testes CD4: Becton and
Dickinson
- 1 fornecedor de testes de CV e 
genotipagem: Siemens
- Introdução dos testes de CD45



EvoluEvoluçção da distribuião da distribuiçção dos testes de ão dos testes de 
monitoramento no Brasil (1997 monitoramento no Brasil (1997 –– 2008)2008)
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Últimas aquisições do PN DST/AIDS          
(2008-2009)

Trugene ®SIEMENSUS$ 122Genotipagem

Versant® HIV-1 
RNA 3.0 Assay

(bDNA)

SIEMENSUS$ 10,04Viral Load

FACSCalibur ®

(4 cores)
Becton DickinsonUS$ 16,00CD3/CD4/CD8/

CD45

FACSCount ®

(3 cores)
Becton DickinsonUS$ 7,20CD3/CD4/CD8

MarcaFornecedorPreço 
Unitário (USD)



Conclusões PreliminaresConclusões Preliminares

•• ““LockLock inin”” tecnoltecnolóógicogico
– Reduzido número de fornecedores >>> modalidade de pregão
– Dependência tecnológica
– Fraca regulação sanitária de produtos  >>> limitada à GM>>> 

maior participação da ANVISA

•• Potencial para pesquisa, DT e produPotencial para pesquisa, DT e produçção nacional>>>ão nacional>>> ~20% dos 
laboratórios são universitários, porém:
– “Brain drain”de técnicos especializados
– Permanente necessidade de controle de qualidade dos 

laboratórios
– Necessidade de fortalecimento da gestão e formação de RH
– Fortalecimento de mecanismos de coordenação entre 

instituições de pesquisa



Conclusões Preliminares (cont.)Conclusões Preliminares (cont.)

•• ÁÁreas para pesquisa e DT:reas para pesquisa e DT:

– Aprimoramento dos “primers and probes”para otimização 
da quantificação viral 

– Iniciativas locais: 
• Majoritariamente voltadas para diagnostico.
• Monitoramento: calibradores, anti-corpos monoclonais

– DT e aprimoramento de tecnologias alternativas



Obrigada!Obrigada!

crisdalmeida@gmail.com


