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US.A

1954 Corte Suprema de Justicia: Remedio
frecuententemente usado.

Uso gubernamental de patentes en el sector defensa

Subsana practicas anticompetitivas: Subsana practicas
anticompetitivas en area de software, biotecnologia
ingenieria.

Amenazo emision de licencias en caso de antrax.



CANADA

+ Enlos 60s y 70s emiti0 licencias para cientos de patentes
para desarrollar su industria farmacéutica nacional

+ 2007 Otorgo licencias para la exportacion de genéricos a
Rwanda



Ejemplos mundiales de licencias

obligatorias por Farmacéuticas
Después de ADPIC



Zimbabue

Malasia

- Mozambique

D204 Zambia

Indonesia

&lﬁgggge;;nrgdellcamento El precio promedio de ARV's cayd de $30-50 USD por |
tratam Emergencia mes a aproximadamente $15 USD por mes, recortando
LA el gasto a la mitad
VIH/SIDA. J |
La reduccion de costo promedio fue del 81% mensual
3ARVs: ddl; AZT and Uso aubernamental P paciente. El numero de pacientes que recibian
3TC +AZT (Combivir). g tratamiento del sector publico se incrementd de 1.500 a
4.000.
S Sy Emergencia extrema

NVP.
ARV: 3TC; d4T: y AZT. Emergencia extrema
2004—2 ARVs: NVP;
31C

2007—3 ARVs: NVP;
3TC; y EVF

2012—7 ARVs (EVF;
ABC; ddl; LPVIRTV,
TDF; TDF+ FTC; and
TDF+ FTC+EFV)yun
medicamento para la
Hepatitis B.

Alrededor de 2.000 pacientes tuvieron acceso gratis a
los ARVs, después de las dos primeras licencias.

Uso gubernamental




ARVs Emergencia; Uso
gubernamental

Eritrea

Emergencia; Uso |
Ghana ARVs gubernamental l

2005— El ingrediente
| activo en la
| combinacién de |
| antibiticos |
Imipenem+ Cilastatina.
2006— El ingrediente
activo Sumatriptan
Succinato,
usado en la
Italia produccion de Practicas
medicamentos anticompetitivas
para la migrafia.
2007— El ingrediente
activo Finasteride,
utilizado
en la produccion
de medicamentos para
cancer de
prostata.

2006—1 ARV: EFV.

2007—2 ARVs El precio se redujo siete veces. Al 2010, el numero de
(LPV/RTV) y un pacientes recibiendo efavirenz se incrementé de 4.539

a 29.360. El precio de lopinavir / ritonavir se redujo en
un 75%. El precio de clopidogrel fue reducido un 91%.
La posibilidad de una licencia obligatoria llevé a uno de
los propietarios de patente a bajar sus precios.

Tailandia medicamento usado Uso gubernamental

para tratar

enfermedades

cardiovasculares
(clopidogrel).

2008—Tratamientos

para cancer: docetaxel;
erlotinib;

letrozol; Imatinib.




Ecuador

EFV

AZT + 3TC + NVP

AZT +3TC + NVP

2010—ARV: RTV
2012—ARV: ABC+3TC
2014—Tratamientos
para el cancer
(sunitinib);

artritis
reumatoide
certolizumab); artritis

(etoricoxib) y

recepcion Inmunoldgica

de
transplante
renal (Micofenolato
sodico)
Tratamientos para
cancer de rifion e
higado: sorafenib
tosilato.

Uso gubernamental

Parrafo 6 permiso —
Ley de Patentes de
Canada § 21.04

Interés publico

Interés publico

Interés publico /
Falta de
comercializacion

La licencia obligatoria logré ahorros de $31.5 millones
USD.

Canada modificé sus leyes de patentes domésticos para
aprovechar del mecanismo de parrafo 6 de la
Declaracion. El productor canadiense genérico, Apotex,
exportaron la combinacion terapéutica al Ruanda, asi
volviéndose al primer pais aprovechar de la flexibilidad
del parrafo 6 de la declaracion de Doha.

Ruanda importaron 15.6 millon tabletas de esta
combinacion al costo de US $0.405 por tableta.

Se estima que el precio de los medicamentos se
reducird un 97%, de $5000 USD a $175 USD mensual
por paciente.

|




ECUADOR

+ Decreto Ejecutivo No.118 permite emitir L.O para
medicamentos de uso humano que sean considerados
prioritarios para la salud publica



Ecuador

+ Las licencias obligatorias estan transformando la salud

4

ecuatoriana

Las recientes licencias del Gobierno Nacional han
abierto un nuevo panorama en lo que respecta a la
salud publica,

Creacion de la empresa publica de medicamentos y, al
mismo tiempo, han brindado facilidades para controlar
y bajar los precios de algunas medicinas.



Reporte de licencias obligatorias en Ecuador

No. Solicitante Fecha de Principio Activo Estatus
solicitud (nombre comercial) juridico
enfermedad
Acromax Comienzos Lamivudina+Zidovudina Negada
Laboratorio Quimico de 2003 (Conbivir)
Farmacéutico S.A. Tratamiento de VIH/Sida
1 Matrix 18 de diciembre Lopinavir/Ritonavir Caducada
Laboratories de 2009 (Kaletra)
Limited Tratamiento de VIH/Sida
2 Eskegruoup S AL 05 de enero Lopinavir/Ritonavir Concedida
de 2010 (Kaletra) (14 de abril
Tratamiento de VIH/Sida de 2010)
3 Enfarma E.R 20 de abril Lopinavir/Ritonavir Negada
de 2010 (Kaletra)
Tratamiento de VIH/Sida

4 Matrix 19 de octubre Lopinawir /Ritonawvir Negada
Laboratories Ltd. de 2011 (Kaletra)

Tratamiento de VIH/Sida

i Acromax 15 de junio Lopinawir /Ritonawvir Concedida
Laboratorio Quimico de 2012 (Kaletra) (20 de mayo
Farmacéutico S.A. Tratamiento de VIH/Sida de 2013)

s Acromax 15 de junio Lamivudina+Abacavir Concedida
Laboratorio Quimico de 2012 (Kivexa) (12 de Noviembre
Farmacéutico S.A. Tratamiento de VIH/Sida de 2012)

7 Acromax 01 de noviembre Etoricoxib {(Arcoxia) Concedida
Laboratorio Quimico de 2012 Tratamiento de enfermedades (04 de abril
Farmacéutico S.A. rematoides y dolores agudos de 2014)

8 Ginsberg 11 de ensro Gemcitabina (Gemzar) Desistida
Ecuador S.A. de 2013 Tratamiento de cancer

S Ginsberg 05 de febrero Lamivudina+Abacavir En tramite
Ecuador S.A. de 2013 (Kivexa)

Tratamiento de VIH/Sida

10 Ginsberg 14 de marzo Gemcitabina (Gemzar) En tramite
Ecuador S.A. de 2013 Tratamiento de cancer

11 Ginsberg 09 de abril Micofenolato Sédico (Myfortic) Concedida
Ecuador S.A. de 2013 Para aceptar trasplante renal (1S de mayo de 2014)

12 Ginsberg 05 de abril Micofenolato Sédico (Myfortic) En trémite
Ecuador S.A. de 2013 Para aceptar trasplante renal

13 Enfarma E.R 26 de Abacavir (Kivexa) En tramite

de 2013 Tratamiento de VIH/Sida

14 Enfarma E.R 26 de agosto Gemcitabina (Gemzar) En trémite

de 2013

Tratamiento de cancer




15 Enfarma E.P. 26 de agosto Tripanavir (Aptivus) En tramite
de 2013 Tratameento de VIHSida
16 Enfarma E.P 26 de agosto Vildagliptina (Galvus) En rramite
de 2013 Tratamiento de diabetes
y glucosa
17 Enfarma EP 26 de agosto Sunitinib (Sutent) En ramite
de 2013 Tratamiento de cancer
18 Enfarma E.P 26 de agosto Gemcitabina (Gemzar) En tramite
de 2013 Tratamiento de cancer
19 Enfarma EP 26 de agosto Sitagliptina (Januvia) En ramite
de 2013 Tratamiento de diabetes
¥ glucosa
20 Enfarma E.P 26 de agosto Everclimus En tramite
de 2013 {(Afinitor, Zortress y Certican)
Para aceptar trasplantes
21 Enfarma E.P 26 de agosto Certolizumab (Cimazia) En tramite
de 2013 Tratamiento de enfermedades
que afectan al sistema
inmunolégico
22 F.J.P. Fajapro Comercio 20 de jumio Lopinavir/Ritonavir (Kaletra) En ramite
y Representacones de 2013 Tratameento de VIHSida
23 Oxialfarm Cia. Lwda. 03 de gicembre Lamiduwvina+Abacavir(Kivexa) En tramite

de 2013

Tratameento de VIiH/Sida

Ndmero de expedients
no utilizado

Oxialfarm Cia. Lida.

0% de gicembre
de 2013

Lopinavir/Ritonavir (Kaletra)
Tratamiento de VIiH/Sida

Ginsberg Ecuador S_. AL

04 de octubre
de 2013

Lopinavir/Ritonavir
(Kaletra, Norvir)
Tratameento de ViH/Sida

Eskegroup S_A.

14 de noviemnbre
de 2013

Lopinavir/Ritonavir
(Kaletra, Norvir)
Tratameento de VIiH/Sida

28 Ginsberg Ecuador S.AL

29 de enero
de 2014

Sunitinib (Sutenz)
Tratamiento de cancer

Ndmero total de solicitudes
de licencia obligatora: 28

4 solicitudes concedidas (vigentes)

3 solicitudes negadas
1 solicitud caducada
1 solicitud desistida

19 solicitudes en tramite

Fuente: Instituto Ecuatonano de la Propiedad Intelectual (EPI).
Elaboracidn: Lorena Castellanos Penafiel.




ACUERDO COMERCIAL
ECUADOR - UE

+ Enjulio de 2014 la Republica de Ecuador anuncio la
emision de cuatro licencias obligatorias en el presente
ano para el tratamiento de artritis, recepcion de
trasplantes renales, enfermedades oncoldgicas entre
otros. Esto constituye un fuerte respaldo a la salud por
encima de los monopolios de la industria farmacéutica.

+ En el mismo mes, Ecuador firm6é un Acuerdo
Comercial con la Unidn Europea, que incluye términos
que podrian llegar a afectar negativamente el acceso a

medicamentos, dicho acuerdo entrara en vigencia en
junio de 2016.



Ecuador avanza en una politica que favorece la salud
publica, aunque los intereses comerciales obstaculizan
€s0s avances.

+ Durante las negociaciones uno de los temas sensibles fue
Propiedad Intelectual, en el transcurso de las mismas,
inexplicablemente se desistid de varias solicitudes de licencia
obligatoria, de las cuales seis, eran solicitudes de ENFARMA
EP empresa publica creada en 2009, con el objeto de producir
y proveer medicamentos seguros y eficaces a precios justos,
para el bienestar de la sociedad ecuatoriana.

+ Este hecho podria llevar a preguntarse si existe algun
vinculo entre el desistimiento de las ocho solicitudes de
licencia, seis de ellas por la empresa publica farmacéutica y
las negociaciones con la Unidn Europea.



Colombia

+ Solicitud de L.O para lopinavir/ritonavir

<+ Aunque la licencia obligatoria no fue otorgada, la
accion de las organizaciones de la sociedad civil
presiono la toma de medidas de control de precios,
que le significaron a la sociedad colombiana en su
conjunto y al Sistema de Seguridad Social en Salud
mas de $100.000 millones de pesos col, la reduccion
de precio fue del 90%



+ 4+ + +

Colombia

Solicitud de L.O para imatinib.
Patente otorgada por orden judicial
Reaccion a un control de precios

Solicitud de interés publico desde hace 10 meses. Aun no
resuelta. Amenaza a la infraestructura economica del
sistema de salud.



Participacion de Glivec® en la indicacién de LMC
Glivec® se encuentra en condiciones de competencia en el mercado

TRATAMIENTOS

{(PROMEDIO MES

GLIVEC 574 30% 571 21%
IMATINIB 614 32% 1.137 2%
DASATINIB 440 23% 596 22%
NILOTINIB 295 15% 408 15%
TOTAL 1.922 2712
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Participaciéon de mercado LMC

2014
‘ - = DASATING

8 GLIVEC

" IMATING

= NLOTING
VENTAS / ANO 2013 2014
DASATINIB $33595  34% $4189%  40%
GLIVEC $32.744 34% $26.700 25% =
IMATINIB $8.546 9% $11.003 10% '
NILOTINIB $22.773 23% $26.408 25%
TOTAL $97.658 100%  $106.007 100%




Para reflexionar....

Las legislaciones nacionales conservan el espiritu de DOHA?

E1 95% de las solicitudes de patentes pertenecen a titulares de
paises desarrollados.

“;Se debe considerar al medicamento esencial como bien
publico mundial?

.Es posible que un bien publico mundial sea patentable?

(De qué forma se realizaran la investigacion y el desarrollo de
nuevos productos farmacéuticos,

. Como reorientar los objetivos de la industria farmacéutica
hacia el derecho a la salud y la calidad de vida?



MUCHAS GRACIAS

IFARMA

LUZ MARINA UMBASIA BERNAL
Asesora Juridica
Fundacion Ifarma — Colombia
lumbasia@ifarma.org
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