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Resumo

As patentes na Industria Farmacéutica constituem um importante mecanismo na
estratégia para promoverem ndo sO a inovacdo, mas como também a propria
sobrevivéncia de algumas empresas. Desta forma, esta dissertagdo visa realgar a
importancia das patentes do ponto de vista estratégico para a Industria farmacéutica,
abordando qual o impacto que as patentes causam principalmente nas grandes empresas
farmacéuticas, e qual a estratégia que se tem adoptado com a entrada dos genéricos no

mercado.

Com o aproximar da data de validade das patentes, ¢ importante analisar o impacto da
perda de quota de mercado que as marcas possuem, na medida em que o custo inerente
ao desenvolvimento do medicamento ¢ maior e se o investimento feito no inicio acaba

por compensar o esforgo exercido no final

Numa altura em que o desenvolvimento dos medicamentos ¢ cada vez mais oneroso para
as empresas, tem-se optado por promover os desenvolvimentos de novas formas de
patentes que conseguem aparecer numa fase mais avancada do ciclo de vida do
medicamento, conseguindo prolongar a exclusividade de mercado por mais tempo para

além da patente basica.

Com o passar do tempo, tem-se notado um aumento crescente aumento da litigagao por
parte das empresas, tanto dos genéricos como das marcas, com o objectivo de

monopolizacdo do mercado. Esse aumento crescente de litigacdo provém de estratégias
como Evergreening ou prospecting, que t€m como objectivo submeter o maior nimero

de patentes relativas as diferentes etapas do ciclo de vida do medicamento.

O caminho de Portugal passa por aumentar o nimero de submissdes de patentes, como
estratégia para se tornar num mercado mais competitivo e inovador, de forma a

conseguir ser um pilar importante na Unido Europeia.

Palavras-chave: Patentes, Industria, litigacdo, estratégia



Abstract

Patents in the Pharmaceutical Industry are an important mechanism in the strategy to
promote not only innovation, but also the very survival of some companies. Thus, this
dissertation aims to highlight the importance of patents from a strategic point of view for
the pharmaceutical industry, addressing the impact that patents cause mainly in large
pharmaceutical companies, and what strategy has been adopted with the entry of generics
into the market.

With the approaching expiration date of patents, it is important to analyze the impact of
the loss of market share that brands have, as the cost inherent in the development of the
drug is greater and if the investment made in the beginning ends up compensating the
effort exerted at the end

At a time when the development of medicines is becoming increasingly costly for
companies, they have been deciding to promote the development of new forms of patents
that are able to appear at a later stage in the product's life cycle and have been able to
prolong market exclusivity for longer than the basic patent

With the passage of time, there has been a growing increase in litigation by companies,
both generics and brands, with the aim of monopolizing the market. This increasing
increase in litigation comes from strategies such as Evergreening or prospecting, which
aim to submit the largest number of patents relating to the different stages of the drug's
life cycle.

The path of Portugal is to increase the number of patent submissions as a strategy to
become a more competitive and innovative market, in order to be an important pillar in

the European Union.

Keywords: Patents, Industry, litigation, strategy
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Capitulo 1 - Introducdo

Capitulo 1.

Introducao

O termo patente define-se como “um direito unilateral que o Investigador possui, que
scobriu uma nova molécula ou processo, através dos secus esfor¢os intelectuais

descobri n lécul esso, at d for intelectuai

passiveis de serem aplicados a nivel industrial”. (Sb, Puranik, Sagar, Sreenivasa, & Rao,

2014)

Dos alicerces que sustentam a inovagao farmacéutica, as mais realgaveis sao as patentes
e a exclusividade de mercado que conferem direitos de propriedade as empresas

farmacéuticas.(Kakkar, 2015)

As patentes desempenham um papel crucial na industria farmacéutica a nivel
global.(Kapczynski et al., 2012) Um papel tdo importante de facto, que sdo considerados
um instrumento indispensavel para reverter os custos inerentes a I&D. (Kapczynski et al,

2012; Levin et al., 2013; Wesley et al., 2000)

No ambito farmacéutico, uma patente ¢ um direito de propriedade atribuido por um pais
de referéncia a empresa responsavel por desenvolver uma molécula ou processo que tem
de ter como caracteristicas: inovadora, possuir actividade inventiva e ndo pode ser
considerada de facil acesso. No que a molécula ser inovadora diz respeito, significa que
tem de constituir uma solu¢do técnica para um problema técnico. Em relagdo ao facto de
ndo poder ser considerada de facil acesso, implica que para um perito ndo consiga ter
acesso a formulagdo, sem deixar que esse direito de concessao impega o acesso por parte

do publico ao que ja possa existir.(Lehman, 2003)

O espectro de accdo em que as patentes podem ser aplicadas sdo tanto multifactoriais
quanto diversos, € especialmente no que diz respeito a medicamentos, a prote¢ao

conferida pela patente, pode ser bastante controversa. (Lehman, 2003; Sb et al., 2014)

Para uma patente ser submetida, tem que obedecer a trés critérios fundamentais:

Novidade, Actividade Inventiva e Aplicabilidade Industrial.(Thomas, 2010)

Primeiro, para ser constituida Actividade Inventiva, tem que ser constituir parte
integrante de um “processo, maquina, manufaturagdo ou composi¢do de substancia

activa”. Segundo, no que ao facto de constituir uma actividade inventiva diz respeito, tem
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que ser diferente do que foi previamente submetido por outra patente, e do conhecimento
19do estado-da-arte farmacolédgico. Por fim, o ltimo critério diz respeito a aplicacao
industrial e remete para o facto que a invengao tem que ser util para a sociedade e promove

o bem-estar da sociedade em geral. (Thomas, 2010; USPTO, 2015)

A exclusividade de mercado obtida pela prote¢ao das patentes e os lucros que dai advém,
sao um reflexo da disparidade praticada entre os exorbitantes custos inerentes ao
desenvolvimento de um medicamento e os custos inferiores ao desenvolvimento de um

genérico. (Kapczynski et al., 2012; Scherer, 2009)

Outro factor a considerar prende-se com os mercados emergentes. Paises como a China e
o mercado sul-americano, t€ém contribuido para que os lucros dos mercados ocidentais
tenham tido mais desafios com a viragem do século e necessitem, consequentemente, de

novas estratégias para fazer face aos desafios vindouros. (Jain, 2015)

Este factor torna-se mais evidente se ao analisar Figura 1, consegue-se perceber que a
diferenga entre a producdo de novas moléculas (NME’s) ndo tem vindo de mercados
tradicionais como os EUA, o mercado Europeu, ou até o mercado Japonés, mas devido a
crescente descoberta nestas moléculas, na China e no mercado sul-americano. (EFPIA,

2017; Jain, 2015)

@ Europe USA o Japan Others

100 °
: 88
79 75

-2001 2002-2006 2007-2011 2012-2016

Figura 1 — Numero de NME'’s descobertas entre 1997-2016 (retirado de EFPIA, 2017)

Qualquer aperfeicoamento que abranja a nova molécula desenvolvida, desde o processo
de fabrico, aos excipientes, tipo de produgdo, também se considera alvo de

patenteamento. (Sb et al., 2014)
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A génese da protecdo de patentes centra-se na protecao do investimento feito pelas
empresas farmacéuticas, assegurando que grande parte do alocamento de verbas no
desenvolvimento do produto seja reembolsado em grande parte através das vendas.

(Lehman, 2003; Sb et al., 2014)

Numa altura em que o numero de submissdes de patentes tem aumentado
exponencialmente, parte deste crescimento tem-se refletido essencialmente no elevado
numero de patentes que agora sdo comuns no setor farmacéutico. (European Commission,
2009; Kapczynski et al., 2012) Com o aumentar da submissdo do nimero de patentes com
o passar dos anos, tem-se tornado cada vez mais frequente a designagdo de patentes
secundarias.(Kapczynski et al., 2012) Estas patentes, sio denominadas secundarias,
nomeadamente porque se destinam a uma fase mais tardia no ciclo de vida do
medicamento e conferem ao medicamento uma prote¢do menos robusta do que as
patentes relacionadas com a substincia activa (Al) ou patentes primarias. (Burdon &

Sloper, 2003; Kapczynski et al., 2012; Ludwig & Kelley, 2007)

O desenvolvimento das patentes secundarias tem sido progressivo, assim como o seu
interesse, devido ao facto de contrapor a maioria da literatura que abrange essencialmente

as patentes primdrias. (Kapczynski et al., 2012)

Os medicamentos sdo abrangidos por estas patentes que, com a o aprofundar do
conhecimento do ciclo de vida do medicamento, deixaram de se limitam apenas a Al, e
passaram a englobar diversas indicagdes terapéuticas ao qual se pode aplicar, formulagdes
(comprimidos, cépsulas, uso topico), dosagens ou até métodos de fabrico. (European
Commission, 2009; Kapczynski ef al., 2012) As patentes secundarias constituem assim
uma fonte de conhecimento mais aprofundado no que diz respeito ao ciclo de vida do
medicamento e enquadram-se como uma importante estratégia no mercado farmaceéutico.

(Kapczynski et al., 2012)

Para além disso, a estas patentes estdo conferidas um papel cada vez mais importante,
sobretudo se se considerar que o orcamento para a I&D ¢é cada vez menor e uma maior
pressdao ¢ atribuida 4s empresas farmacéuticas para obter o maximo rendimento dos

medicamentos j4 no mercado. (Kapczynski et al., 2012; Pammolli et al., 2011)

Uma das limitagdes da literatura ja analisada, diz respeito maioritariamente ao tempo de

vida da patente efectivo, que com os atrasos na revisdo dos processos por parte das



Importdncia das patentes do ponto de vista estratégico para a Industria Farmacéutica

entidades reguladoras, ¢ de 10 ou 11 anos. (H. G. Grabowski & Vernon, 2000;
Kapczynski et al., 2012)

O fenomeno da queda das patentes que tem atingido o mercado farmacéutico, atingindo
o seu apogeu em 2010, resultou numa redugdo de vendas de 259 mil milhdes de

dolares.(Evaluate, 2016; Kakkar, 2015)

Este fendmeno que engloba a queda de patentes, concerne os medicamentos mais
vendidos globalmente (blockbuster) que agora estdo sujeitos a expiracao da patente,
originando a entrada de um novo interveniente — os medicamentos genéricos.(Kakkar,

2015)

Tem existido uma mudanga no paradigma no mercado farmacéutico que tem obrigado a
varias entidades a contrabalancar os custos exorbitantes de 1&D, com produtividade
gradualmente decrescente e a farmacoeconomia e ponderar cuidadosa e atempadamente

as etapas do ciclo do medicamento. (Kakkar, 2015)

Os custos inerentes ao I&D sdo cada vez mais um factor de risco no que diz respeito a
inovacdo, na medida em que ¢ um processo extremamente demorado, e obriga a um
planeamento a longo-prazo englobando um custo total de 2,56 mil milhdes de

doélares.(DiMasi, Grabowski, & Hansen, 2016; Kakkar, 2015)

1.1.2 — Diferenciagao de patentes
No que a diferenciagao de patentes diz respeito, existem dois métodos diferentes:

Patentes primarias —Geralmente protegem a substincia activa (Al), mas que

podem também ser extensivo as formulacdes referentes ao composto, métodos de
uso do composto bem como os métodos de manufacturacdo (Leman Consulting

S.A., n.d)

Patentes secundirias — Destinam-se a proteger novos desenvolvimentos ou

aperfeicoamentos relativos ao composto protegido pela patente primadria.

(Kapczynski et al., 2012; Leman Consulting S.A., n.d.)

10
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- Tipos de protecao de patentes
Existem diversos tipos de protecdo de patentes que podem surgir ao redor do

produto, tais como:

Patentes primarias:

Substancia Activa (Al);(Kapczynski ef al., 2012; Lehman, 2003)

A protecgao proveniente desta patente € mais robusta no sentido em que tem por
tras, maior investimento de dados relativos aos ensaios clinicos, sendo
considerada como a principal base de sustentabilidade do tempo de vida do

medicamento.(Kapczynski et al., 2012)

Patentes secundarias:

Formulagao,

Método de uso terapéutico;

Polimorfo, Isdmero, Proéfarmaco, Sal, Ester (PIPES) (Kapczynski et al., 2012;
Lehman,2003)

Como ja foi referido, as patentes secundarias sao submetidas numa etapa do ciclo
de vida do medicamento mais avancada do que as patentes primdrias. Estas
patentes tém como intuito constituirem uma ferramenta na gestdo do ciclo de vida
do medicamento, na medida em que, apesar da falta de robustez, podem ser
submetidas em larga-escala em diversas etapas do ciclo de medicamento com o
objectivo de prolongarem ao méximo o tempo de vida util do medicamento.
(Burdon & Sloper, 2003; Kapczynski et al., 2012)

Desde 2004 sobretudo, que as marcas tém procurado novas formas de
patenteamento do ciclo de vida do medicamento, para além de novas substancias
activas (NME), de forma atingir este fim.(Kapczynski ef al., 2012; OECD, 2004)
Cada vez mais, as patentes secunddrias sdo mais utilizadas na medida em que
constituem parte da estratégia usada nas marcas, juntamente com submissoes de

patentes primdrias.(H. Grabowski ef al., 2015; Kapczynski et al., 2012)

11
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1.2 - Patentes na Industria Farmacéutica

1.2.1 — Importancia das patentes da Industria Farmacéutica

De acordo com Grabowski (2002), a importancia das patentes na Industria Farmacéutica
estd intrinsecamente relacionada com o seu departamento de /&D. Em suma, cada
empresa farmacéutica tem um custo de varios milhdes de euros associado a descoberta,
desenvolvimento, e conseguir obter aprovacgao regulamentar de um novo medicamento.

(H. Grabowski, 2002)

Na Figura 2 consegue-se analisar o ciclo de vida de uma patente e o risco inerente durante
o desenvolvimento do medicamento. Desta forma consegue-se perceber que quando o
medicamento estd na sua fase inicial, ainda sem os dados dos ensaios clinicos, que ¢ onde
a submissdo da patente se inicia ¢ a0 mesmo é quando tem menor associado. A medida
que o medicamento vai evoluindo pelas fases sucessivas de desenvolvimento, o risco vai
diminuindo porque vai tendo uma robustez cada vez maior, fruto dos dados recolhidos
nos ensaios clinicos, e o seu valor vai aumentando. Este valor ¢ médximo quando o
medicamento obtém AIM por conseguinte, entra no mercado. Apds a expiragdo da

patente, o seu valor é nulo.

Flat value fluctuation:
Increasing marginal Sl vaus HCIEsIS

patent value
Em Risk

Dramatic
value drops

SessssssssssRIRRRR B
sssssssscscssssssssnte

Patent -
value

|

1-2 years 2-4 years

Trial run

E Expiration of
patent protection

Discovery

ssssssncsnnensphoaline

essssssssnsnapl

Figura 2 — Tempo de vida util de uma patente consoante o desenvolvimento de um medicamento
(retirado de Benson, 2015)

De acordo com a Figura 2, consegue-se perceber o tempo de exploracdo de uma
patente a medida que o desenvolvimento de um medicamento avanca
gradualmente. Segundo Benson (2015), o tempo médio de vida 1til de uma patente

para medicamentos consiste em cerca de onze anos e seis meses, apos a introducao

12
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no mercado. Para além disso, o forte investimento feito pelas empresas
farmacéuticas em /&D, faz com que o investimento em patentes, de forma a

proteger a nova molécula se torne cada vez mais crucial.

Para além disso o custo associado ao investimento no departamento de /&D tem
crescido exponencialmente, especialmente com a viragem do século. Em 2015, a
Industria Farmacéutica investiu cerca de 33,600 milhdes de euros em /&D na UE.
(EFPIA, 2017) Como se pode observar pela Figura 3, o investimento europeu era
de cerca de 179 e 413 mil milhdes de euros, num periodo compreendido entre
1920 a 1990, devido ao facto de até essa altura, ndo haveria uma preocupagao tao
premente em relacao a expiragdo das patentes € porque no contexto econdmico
existiu nessa altura, um maior investimento por parte dos EUA. A partir da década
de 90 até 2010, o investiu europeu cresceu quase de forma exponencial, atingindo
um valor maximo de 2, 558 mil milhdes de euros, sinalizando que houve um forte
investimento na /&D, mais concretamente através medidas de inovagao politicas,
estabelecimento de parcerias publico-privadas, e procura de novas solucdes
terapéuticas (biologicos) que ajudaram a fomentar os indicadores de inovagao.
Isto traduziu-se num custo cada vez mais elevado no desenvolvimento do

medicamento até a sua comercializacao.

Os mercados emergentes, sdo um factor cada vez menos desprezavel, no sentido
em que possuem cada vez maior poder financeiro e consequentemente, maior
capacidade de investimento em investigacdo farmacéutica e desviar o fluxo
economico do mercado europeu e trara um impacto maior nos anos

vindouros.(EFPIA, 2017)
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Figura 3 — Custo do desenvolvimento de uma NME e obtengdo do AIM (retirado de DiMasi,
Grabowski, & Hansen, 2016)

Conforme consta na Figura 4, o investimento das varias empresas farmacéuticas
europeias ascende a varios milhdes de euros s6 em 2015, alocado exclusivamente
para conseguir desenvolver um novo medicamento. Sem obtencao da protecado de
uma patente, qualquer empresa farmacéutica corre o risco que alguma etapa do
desenvolvimento da nova molécula possa ser duplicada, caso consiga aprovagao

das entidades reguladoras.(H. Grabowski, 2002)

Através da figura 4, consegue-se perceber que o total de investimento na Industria
Farmacéutica no panorama europeu ascendeu os 33,557 mil milhdes de euros. Em
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que o pais que mais investiu foi a Sui¢a, com 6,526 mil milhdes de euros, seguido
da Alemanha com 6,216 mil milhdes de euros e por fim o Reino Unido, com 5,756

milhdes de euros.

285 Latvia na
2,589 Lithuania n.a
n.a Malta n.a
40 MNetherlands 642
a5 Morway 126
) Poland 308
1,497 Portugal 75
n.a Romania 98
172 Russia 251
4,564 Slovakia na
6.216 Slovenia 183
a0 Spain 208
179 Sweden 1.104
n.a Switzerland 6,525
305 Turkey 7
1415 UK 5. 756

TOTAL 33,557

Figura 4— Investimento por parte das empresas farmacéuticas em 1&D na Europa (retirado de EFPIA,

2017)

1.3 - Impacto das patentes no desenvolvimento de novos medicamentos

O mercado farmacéutico sempre foi considerado inovador. A inovagdo composta
por desenvolvimento de novas moléculas traduz-se numa influéncia
esmagadoramente positiva que tém reflexo ao nivel da satde global, prosperidade
e produtividade econdmica através da redugdo de resultados clinicos como as co-
morbilidades, aumento do tempo médio de vida ou reducdo dos tempos de
internamento. (International Trade Administration, 2016)

Uma das formas de inovacgdes, relaciona-se com o investimento global que ¢ feito
no departamento de /&D globalmente, conforme se pode observar na Figura 5.
(EFPIA, 2017)7

Analisando mais aprofundadamente a Figura 5, percebe-se que em a dimensdo do
investimento com o evoluir dos anos. Em 1995, havia uma equiparagdo entre os
EUA e UE, cada um com 11,874 ¢ 11,484 mil milhdes de doélares e euros,
respectivamente. Com o evoluir dos anos notou-se uma cada vez maior aposta no

departamento de 1&D, nos trés continentes, culminando num valor de 47,051 mil
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milhdes de dolares para os EUA em 2015, 33,557 mil milhdes de euros para a UE,

e 14,577 mil milhoes de Ienes.

Figura 5 — Investimento na I&D na Europa, EUA e Japdo (retirado de (EFPIA, 2017)

50,000 77,051 (@)
: 40,688
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: 80,969 27,920
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20,000 12849
B 14,577
: 12,760
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Legenda — Na cor azul estd representado investimento ao longo do periodo de 1995-2015 da
Europa, a rosa o investimento feito pelos EUA e a verde pelo Japao em milhdes da moeda corrente

de cada pais

De acordo com a Figura 6, percebe-se que em 2015 o valor do mercado
farmacéutico europeu foi de 193,742 mil milhdes de euros, em que os precos dos
medicamentos representam um maior volume sdo na Alemanha, Franga, Italia e o
Reino Unido. (EFPIA, 2017)

Analisando mais aprofundadamente a Figura 6, que o valor do mercado financeiro
¢ maior na Alemanha, com um valor de 30 milhdes de euros, seguido da Franca,
com um valor de cerca de 28 milhGes de euros e, com um valor de cerca de 23
milhdes de euros, encontram-se a Italia e o Reino Unido, respectivamente.

Por outro lado, existem paises em que o mercado financeiro, ndo tem
representativade tdo significativa, como a Letonia, que tem um valor de mercado
de 238 milhdes de euros, seguido do Chipre com 180 milhdes e por fim, Malta
com 77 milhdes. Isto provavelmente acontece, devido ao facto de nestes paises o
poder econdmico nao ter tdo forte como nos paises europeus classicos associado
por ventura, a maior quota de mercado de genéricos, o que dilui o investimento

em novas terapéuticas.
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Austria 3,550 Lithuania 373
Belgium 4,708 Malta 77
Bulgaria 937 Netherlands 4,821
Croatia 659 Norway 1,624
Cyprus 180 Poland 5,587
Czech Rep. 2,290 Portugal 2,933
Denmark 2,306 Romania 2,633
Estonia 265 Russia 1321
Finland 2,246 Serbia 564
France 27,645 Slovakia 1,184
Germany 30,038 Slovenia 562
Greece 4,058 Spain 15,625
Hungary 2,133 Sweden 3,809
lceland 108 Switzerland 5,040
Ireland 1,818 Turkey 7.383
Italy 22,703 LLK. 22,375
Latvia 238

TOTAL 193,742

Figura 6 — Valor do mercado financeiro (PVA) (retirado de EFPIA, 2017)

O registo de uma patente pode ter varias origens nas vdrias etapas do ciclo do
medicamento, desde a descoberta de uma nova substincia ativa como a
formulagdo de um profarmaco ou um isdémero, até abrangendo novas técnicas de
fabrico do medicamento ou inclusivamente, a possibilidade de submeter uma

patente através do método de novo uso terapéutico (Sb et al., 2014)

Todavia, apesar de existir uma multifactoriedade de patentes passiveis de serem
submetidas, segundo Sb et al (2014), as técnicas de fabrico de novos
medicamentos estdo bastante bem consolidadas e conhecidas e
consequentemente, existe uma pequena margem de espago para a obten¢do de
uma molécula que se considera ser genuinamente criativo neste campo com a

tecnologia disponivel.(Gottlieb, 2000; Sb ef al., 2014)

De acordo com a Tabela 1 consegue-se perceber que a extingdo de patentes
relativas a blockbusters com término em 2011/12 teve um grande impacto na
facturacdo anual de algumas das maiores empresas farmacéuticas a nivel mundial,
devido essencialmente a entrada no mercado de genéricos. (Ltd, 2011; Sb et al.,

2014)
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Segundo Sb et al (2014), medicamentos que tinham um impacto de 15.3 mil
milhdes de dolares comegaram a enfrentar a concorréncia dos genéricos a partir

de 2011/12

Tabela 1 — Medicamentos cuja patente expirou em 2011/12 (retirado de Ltd, 2011; Sb et al., 2014)

Ano Rank Medi- Vendas anuais EUA ($M)
2010 2011

2012 2013 2014 2015 2016

Lipitor Pfizer 530 4,52 496 146 73 45 42

9 8
2 Zyprex Eli 249 1,94 339 218 188 172 157
a Lilly 6 9
3 Levag Johnso 1,31 734 155 62 43 30 17
uin n & 2
Johnso
n
4 Conce Johnso 929 587 306 221 189 150 111
rta n &
Johnso
n
5 Proton Pfizer 690 279 172 96 64 41 17
ix
1 Plavix Bristol 6,15 6,31 3,01 384 125 53 21
Meyers 4 5 4
Squibb
2 Seroqu Astraz 3,74 3,777 1,66 985 861 792 732
el eneca 7 1 9
3 Singul  MSD 322 335 2,17 364 125 53 21
air 4 6 8
4 Actos  Takeda 3,35 3,27 136 582 511 462 413
1 5 0
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6 Lexapr Forest 2,264 2,12 188 66 50 43 39
0 Labs 2

7 Diova Novart 2,520 2,09 1,54 394 333 279 246
n is 3 0

8 Viagra Pfizer 992 1,00 328 75 59 54 46

7

9 Provig  Cephal 1,027 916 403 87 38 28 17

il on

10 Geodo Pfizer 864 907 539 120 35 28 22

Com a entrada dos genéricos no mercado, consegue-se perceber o impacto das
vendas que as principais empresas farmacéuticas a nivel global irdo ter, ndo so6
numa reducdo significativa nas vendas, como também deixardo de ser a principal
referéncia para uma determinada patologia coincidindo com uma redu¢ao de quota

de mercado. (Tabela 2)(Karet, 2006; Sb et al,, 2014)

Alguns exemplos disso, consistem na Pfizer e na Eli Lilly, lideres do mercado em
2010, com o valor de 53,6 e 20,8 mil milhdes de dolares, respectivamente, tém
desde esse ano um valor de vendas perdidas de 13,8 e 3,1 mil milhdes. Para além
disso, a essas empresas incorre um risco antecipado de perderem as patentes de
alguns medicamentos no prazo de trés anos, traduzindo-se num volume de
facturacao de 22,7 e 10,6 mil milhdes de ddlares, que tem como consequéncia
mais significativa a perda de quota de mercado entre 68 e 66%. (Karet, 2006; Sb
etal.,2014)
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Tabela 2 — Comparagdo entre as empresas farmacéuticas cuja patente expirou que resultou numa redu¢do
de vendas e portfolio em risco perante genéricos (retirado de Karet, 2006, Sb et al., 2014)

Empresas Lideres de Vendas Prazo de % portfolio

vendas perdidas com expiracio de emriscoem3
mundiais patentes patentes em 3 anos

(2010) expiradas anos

Eli Lilly 20.8

Bristol 15.6 0.9 8.2 58%

Meyers
Squibb
Johnson & WZX 6.5 6.3 52%

Johnson

31.7 7.7 8.3 50%
14.6 0 7.4 50%
41.1 10.1 7.4 43%

Sanofis- 39.9 11.1 4.8 40%

Aventis

45 6.5 11.4 40%
39.6 10.8 2.4 33%
19.4 3.8 1 25%
m 36.2 4.5 2.4 19%

Ja em relagdo ao ano 2017, de acordo com Sagnowsky (2017), existe uma previsao
sobre a perda de patente de medicamentos das empresas farmacéuticas (Figura
7)De acordo com esta figura, consegue-se ver quais as areas terapéuticas que os
medicamentos correspondem. Assim sendo, a azul-escuro estdo representados os
medicamentos utilizados na Hipertensdo Arterial; a verde estdo associados os
medicamentos com a doengas endocrinoldgicas; a amarelo estdo associados
medicamentos que sdo primeira-linha para as infec¢des, enquanto que a vermelho
estdo representados os medicamentos associados a doengas degenerativas. Por
fim, a rosa estdo representados os medicamentos associados a dor e a azul

correspondem a associagdes de medicamentos. (Preston, 2017)
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Figura 7— Valores de faturacdo dos medicamentos das empresas farmacéuticas cuja patente vai expirar
em 2017 (retirado de Preston, 2017)

Destacam-se a Pfizer, Eli Lilly, Takeda, Bristol Meyers Squibb, Gilead, que com as
vendas dos medicamentos perfizeram um volume de vendas de 10 mil milhdes de

dolares.(Sagonowsky, 2017)

De acordo com Saganowsky (2017), a exclusividade de mercado ndo ¢ sempre linear, nem

tdo pouco se reduz a apenas ao prazo de expiragdo de patente.

Existem, todavia, outros factores que vao obtendo uma preponderancia cada vez maior,
como acordos financeiros estabelecidos entre o Titular de AIM (TAIM) e as empresas de
genéricos, ou mesmo a litigagdo de patentes, que vao tornar mais vulneraveis os

medicamentos de marca.(Sagonowsky, 2017; Sb et al., 2014)

Como se consegue observar pela Figura 8, com a entrada dos genéricos no mercado, os

TAIM perdem até 90% da facturagdo dos seus medicamentos. (Sagonowsky, 2017)
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Figura 8 — Volume de facturagdo perdido com a entrada dos medicamentos genéricos ao mercado
(retirado de Sagonowsky, 2017)

De referir que o preco dos biosimilares sdo 15% mais baratos que os bioldgicos originais,
apesar de ainda constarem num patamar recente do mercado farmacéutico. (Sagonowsky,

2017)

Um dos exemplos mais recentes ¢ o medicamento da Teva, cuja posi¢cdo no mercado €
definida por ser uma empresa fabricante de genéricos, desenvolveu um medicamento
inovador, Copaxone® que tem sido um medicamento crucial para o lucro obtido pela
empresa, com valores de factura¢do de cerca de 3,48 mil milhdes de ddlares, no ultimo
ano. Este medicamento ndo tem tido sucesso em enfrentar as multiplas submissdes de
patentes por parte das empresas dos genéricos no tribunal de patentes, tendo reduzido o
seu balanco relativo ao primeiro trimestre anual que retiraria entre 1-1,3 mil milhdes de

dolares em vendas. (Sagonowsky, 2017)
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Figura 9 — Valor do mercado farmacéutico global referentes a venda de medicamentos em 2016 (retirado
de EFPIA, 2017)

North America

(USA, Canada) . ’ ! Japan
49.0% g A 8.3%

»

*Excluding Japan

Figura 10 — Valor do mercado farmacéutico global referentes a venda de medicamentos em 2016 (retirado
de EFPIA, 2017)

Através da Figura 9, consegue-se perceber a distribuicdo do mercado financeiro global.
Este mercado teve uma representacdo de vendas anuais em 2016 de 763,101 milhdes de
euros em PVA. Ao analisar esta figura, analisa-se que o mercado emergente é o mercado
sul-americano com 4,7% das vendas anuais, seguido do mercado Japonés com 8,3%,
enquanto que o mercado com uma representacao mais significativa ao nivel global é o
mercado norte-americano e canadiano, cujas vendas representam 49% do

mercadoglobal.(EFPIA,2017)

Analisando mais ao pormenor o impacto da perda da patente para as marcas, a tabela 3
mostra a correlagdo entre os medicamentos de referéncia para algumas das maiores
empresas inovadoras, o seu volume de facturagcdo referentes a 2016 e a previsdo da

expiracdo da patente.
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Tabela 3 — Comparagdo entre as empresas farmacéuticas cuja patente expirou que resultou numa redu¢do

de vendas e portfolio em risco perante genéricos (retirado de Karet, 2006, Sb et al., 2014)

Empresa Patologia Vendas Expiracio de
anuais 2016 § | patente

Copaxone® Teva Esclerose 3.479 mil Pendente
- Multipla milhdes
Cialis® Eli Lilly Disfuncao 1.469 mil 21/11/17
Eréctil /- milhdes
Hiperplasia
prostata
Viagra® Pfizer Disfuncdo 1,148 mil 11/12/2017
- Eréctil milhdes
Velcade® Takeda Mieloma 1.13 mil 3/11/2017
multiplo / milhdes
Linfoma ndo
Hodgkin
Sustiva® Bristol-Meyers HIV 901 milhdes 12/2017
Sandostatina N\NEIGE Acromegilia 853 milhdes 13/01/2018
Lar®
Norditropin Novo Nordisk  Patologias 642,5 milhdes 26/12/2017
SimpleXx® associadas  a
Hormona de
crescimento
Viread® Gilead Hepatite B / 591 milhdes 15/12/2017
Pristig® Pfizer Depressao 578 milhdes 03/2017
Strattera® Eli Lilly Perturbacdo de 535 milhdes 26/05/2017
Hiperatividade
com Défice de
Atencgao
(PHDA)
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Copaxone®

O medicamento desenvolvido pela Teva, teve a sua AIM em 1996.(Sagonowsky, 2017)

A patente que protegia a dosagem de 20 mg do Copaxone® expirou em 2015, tendo a
Teva optado por transferir todos os seus doentes para a nova dosagem de 40

mg.(Sagonowsky, 2017; Staton, 2016)

Todavia, apos o volume de vendas anuais de 3,479 mil milhdes de dolares em 2016, o
medicamento Copaxone® perdeu em tribunal de patentes a sua defesa para as dosagens

que vigoram no mercado — de 20 e 40 mg. (Sagonowsky, 2017)

Com a introdu¢do de medicamentos genéricos em 2017, estima-se que a redugdo de

vendas do Copaxone® possam ser de 1-1,3 mil milhdes de délares. (Sagonowsky, 2017)

Cialis®

O medicamento da Eli Lilly, esta em risco ndo s6 de ter o maior prejuizo de vendas com
a perda da patente, mas também um acentuado decréscimo com a entrada dos

merdicamentos genéricos. (Sagonowsky, 2017)

De acordo com as previsdes de Sagonowsky (2017), a Eli Lilly avalia uma redugao de
96% do valor de facuragdo de 1,45 mil milhdes de dolares em 2016 para 55 milhdes em

2017.

Tendo por base Sagonowsky, uma das estratégias para tentar extender a patente do Cialis®

foi a obten¢do de exclusividade de mercado para o tratamento pediatrico.

Para além disso, tendo em vista, a inevitabilidade da perda de patente e com dilui¢ao da
quota de mercado com a entrada de genéricos, existe ainda a possibilidade da
reclassificacdo para MNSRM e dessa forma, conseguir reter algum lucro que dessas

vendas advém.(Sagonowsky, 2017)
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Viagra®

A Pfizer introduziu no mercado o Viagra® em 1998 e tem conseguido usufruir das suas
vendas desde entdo devido essencialmente aos seus métodos de protecdo de patente de

formulacao em mercados internacionais.(Sagonowsky, 2017)

Nos Estados Unidos, a Pfizer conseguiu inclusivamente prorrogar a patente até¢ 2019, por

ter conseguido defender a sua patente relativa ao método de fabrico. (Sagonowsky, 2017)

Uma das estratégias utilizada pela empresa norte-americana, foi entrar em acordo com
duas empresas de genéricos — Teva e Mylan — com objectivo de acautelar a perda de

patente do Viagra®, ficando com direito a royalties.(Sagonowsky, 2017)

Em relagdo a demonstragao de resultados operacionais, a previsao ¢ de uma redugao de
359 milhdes de dolares em 2018 e mais 188 milhdes em 2022. Perfazendo uma quebra de

vendas 1.1 mil milhdes. (Sagonowsky, 2017)
Velcade®

Apesar da empresa farmacé€utica ter tentado obter uma extensao da patente até 2022, foi
invalidada por parte do tribunal de patentes, tendo ficado em aberto a possibilidade da

entrada dos genéricos no mercado.(Sagonowsky, 2017)

Considerando Sagonowsky (2017), uma das estratégias por parte da empresa farmacéutica
Takeda, foi inclusivamente tentar a introdu¢do no mercado de um genérico, com o

objectivo de minimizar os prejuizos.

No que a demonstragao de resultados diz respeito, Sagonowsky (2017) refere uma reducao

de facutragdo no valor de 1 bilido de dolares até 2022 com a concorréncia dos genéricos.

Entretanto, uma das medidas adoptadas pela empresa Takeda, foi antecipar a entrada no
mercado de um novo medicamento patenteado, Ninlaro®, de forma a tentar colmatar a

patente expirada com o Velcade® (Sagonowsky, 2017)
Sustiva®

De acordo com Sagonowsky (2017), o medicamento Sustiva®, cuja patente de sintese para
o Efavirenz expirou em 2013, e a sua patente por método de uso para doentes com HIV,

terminou em setembro de 2014.
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Entretanto, a empresa Bristol-Meyers Squibb, estendeu a exclusividade de mercado do
medicamento Sustiva® para uso exclusivo pediatrico, que terminard em dezembro de

2017.(Sagonowsky, 2017)

Norditropin SimpleXx®

Em relagdo ao medicamento Norditropin SimpleXx®, apesar da patente terminar em 2017,
a empresa dinamarquesa Novo Nordisk obtém uma patente relativa a caneta para a
administracao da hormona de crescimento, adiando consequentemente, a introdug¢ao do

genérico no mercado. (Sagonowsky, 2017)
Viread®

No que diz respeito ao Viread®, a empresa Eli Lilly obteve a patente para o medicamento

para o Hepatite B e HIV em 2001.(Sagonowsky, 2017)

Com a patente a expirar em dezembro de 2017, existiram varias modificagdes a substancia
activa original, relativas a sintese do medicamento, como tentativa de prolongar o tempo

de exclusividade de mercado. (Sagonowsky, 2017)

De salientar ainda que com acordo previamente formulado com a Teva para o langamento
do respectivo genérico, que este estender-se-i para os medicamentos Truvada® e

Atripla®(Sagonowsky, 2017)

Pristiq®

O medicamento da Pfizer, Pristig®, chegou ao mercado em 2008, com uma estratégia de
substituir o seu antecessor, Effexor®, que estava a atingir o limite de validade da patente,

com uma alteragao da substincia activa. (Sagonowsky, 2017)

De acordo com Sagonowsky (2017), depois de um pico de vendas do valor de 737 milhdes
de dolares em 2014, o medicamento Pristig® enfrenta agora a concorréncia dos mercados
genéricos a partir de mar¢o, com uma perda de facturagdo que pode ascender os 90%.

(OPTUMRXx, 2017; Sagonowsky, 2017)
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Strattera®

No que ao medicamento Strattera® concerne, atingiu um valor de vendas no valor de 535
milhdes de dolares em 2016, mas tendo por base Sagonowsky, mas com a patente a

expirar em maio, a empresa Eli Lilly previu uma redugdo de 300 milhdes em 2017.

Capitulo 2

2.1 — Patentes como fonte de inovagao
A Inovacdo farmacéutica assenta na sua generalidade no conhecimento
progressivo que se obteve de descobertas anteriores bem como de técnicas
existentes (Correa, 2004; Long, 2000; Merges & Nelson, 1994) e engloba uma
grande variedade de aperfeicoamentos e alteracdes de pequenas dimensdes a
substancias quimicas ja existentes e, sobretudo, a identificacao de novas utilidades

em produtos ja conhecidos. (Casadio Tarabusi & Vickery, 1998; Correa, 2004)

Mais concretamente, na Europa, O First Action Plan For Innovation In Europe,
foi um documento vanguardista que definiu as bases estratégicas de inovagao para
a UE. (CE, 1996) Dentro deste documento abrangente, as politicas mais relevantes

ao Sistema de Patentes, salientam-se:

= A harmonizacdo do sistema de patentes;
= A facilitacdo da criacdo de empresas

= A criagdo de incentivos legais a I&D

Desde muito cedo na Industria Farmacé€utica que a principal fonte de inovagao
esta directamente relacionada com o sistema de patentes.(Kesselheim, 2007;

Wesley M. Cohen, Richard R. Nelson, 2000)

No que diz respeito a harmonizagao do sistema de patentes, criou-se o conceito de
Patente comunitiria que tem como objetivo simplificar os procedimentos

legislativos de protecao de direitos.(CE, 1996)

De forma a facilitar o aparecimento de start up’s, procedeu-se a uniformizacao de

formalidades nacionais, contribuindo para um maior empreendedorismo. Com o
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objetivo de tornar apelativo e favoravel o mercado inovador, foram tomadas

iniciativas que culminariam com a criacao de incentivos legais. (CE, 1996)

Enquanto que no passado, as empresas farmac€uticas eram encorajadas a
desenvolver NME’s através de obstaculos legais facilmente por litigagdo,
atualmente a inovacao na Industria Farmacéutica tem-se tornado uma premissa
cada vez mais importante uma vez, devido a uma redugdo significativa no
investimento publico no que ao /&D diz respeito. (Correa, 2004; Jaffe & Lerner,

2006; Kesselheim, 2007)

Existem politicas de promocao de inovagdo que t€ém como objectivo identificar os
principais motores de inovagao para se destacarem dos concorrentes e de forma a
obter uma vantagem competitiva no mercado. (Cowan & van de Paal, 2000) No
meio das politicas existentes que vigoram no mercado, condigdes como incentivos
fiscais, financiamento, livre concorréncia ou extensdo da exclusividade de
mercado ¢ as leis de mercado, sdo as mais apelativas para a Industria

Farmacéutica.(Cowan & van de Paal, 2000)

No ambito da criagdo de um mercado mais favoravel a inovagdo, existem

recomendacoes em areas cruciais como: Harmonizacao da regulamentacio; elevar

os padroes de uso; aumentar a exigéncia através da obtencdo publica; estabelecer

um regime intelectual competitivo; promover uma cultura de inovacio.

(Independente & Peritos, 2006; Neves, 2008)

No processo de procura novas solucdes técnicas, isto €, o desenvolvimento de
novas moléculas pela Investigagdo e Desenvolvimento (/&D), estdo elencadas
ferramentas indispensaveis como conhecimento, formacio, e especializacao
técnica inerentes aos intervenientes do processo inovador mas também a
agilizacdo de recursos (materiais ¢ humanos) (Cowan & van de Paal, 2000;

Neves, 2008)

No que diz respeito ao conhecimento, ferramenta critica no desenvolvimento de
novas moléculas, concerne-se essencialmente na educagdo e quer pela promogao
do conhecimento como na sua disseminagao. Para além dos recursos inerentes ao

desenvolvimento de novas moléculas, os direitos de Propriedade Industrial e as
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patentes sdo recompensas na forma de protegdo em produtos de aplicagdo

industrial. (Cowan & van de Paal, 2000; Neves, 2008)

A grande dualidade no que diz respeito a inovacao, prende-se com a litigagdo cada
vez mais evidente desde o ano de 2004.(Glass, 2004) A incerteza associada ao
tempo de exclusividade de mercado dos medicamentos de referéncia e os
consequentes custos inerentes aos processos de litigagao, tornam a inovagao numa

consequéncia.(H. Grabowski et al., 2015)

A mais visivel consequéncia da litigagdo, cinge-se com o facto das grandes
empresas farmacéuticas terem (ou ndo) um grande incentivo para melhorar o
composto original. (Glass, 2004) Ou seja, dado que um dos fundamentos da
litigacdo tem a ver essencialmente com a patente (primdria ou secundaria), Glass
(2004) refere que podera ndo haver grande incentivo para as empresas
desenvolverem mais estudos para uma determinada indicacdo, se a patente for
invalidada. (Glass, 2004)por outro tem lado, existe interesse por parte das marcas
em obter nova patente para uma indicacdo. Se considerarmos o caso do
medicamento Viagra®, cuja patente foi obtida para disfuncdo eréctil, mais tarde
foi submetida uma nova patente para a hipertensdo pulmonar, que alids, era a

indicagdo terapéutica inicial para o qual o medicamento estava a ser testado.

Esta alegacdo pode ser infundada, e um dos argumentos dos genéricos referem-se
¢ que estas indicacdes j4 eram conhecidas na fase dos ensaios clinicos e por

conseguinte, ndo existe razao para se obter uma nova patente. (Glass, 2004)

De acordo com a Figura 11, consegue-se perceber os diferentes indicadores
responsaveis pela inovacao na UE e de que forma houve uma alteragdo entre 2010
e 2016. (European Commission, 2017). Desta forma, consegue-se perceber que
houve um aumento significativo de 54% nos Sistemas de Investigagao atractivos,
nomeadamente através de co-publicagdes internacionais.(European Commission,

2017)

Figura 11, consegue-se analisar que no indicador finangas, houve uma diminuigdo
no decorrer destes 6 anos (98), enquanto que o numero de patentes aumentou (110)
. Esta relagdo mostra que o os custos associados ao I&D tem subido, conforme

mostra a Figura 3, e que as empresas tém optado por estratégias menos onerosas,
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como a submissao de patentes secundarias, de forma a tentar maximizar o tempo

de vida 0til do medicamento.
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Figura 11 — Alteragées nos indicadores e a sua expressividade entre 2010 e 2016 (retirado de CE, 2017)

No que diz respeito a Figura 12 e Figura 13, analisam a performance dos paises
europeus no que diz respeito ao indicador de inovacao e a sua evolugdo no periodo
correspondido entre 2010-2016. Este indicador, que engloba todas as inovagdes
que dizem respeito aos SME, desde processos inovadores ao redor da substancia
activa, nomeadamente PIPES, e do marketing e vendas relacionadas com as

patentes associadas.(European Commission, 2017)

Dessa forma, a Figura 12 representa, os indicadores relativos ao panorama, tendo
de um lado, a Suica, Irlanda e a Bélgica como lideres da inovagdo, com 163,147
e 140 processos relativos a SME, respectivamente. Enquanto que do outro lado,
existem a Roménia, a Polénia e a Bulgéria, com 0,2 e 12 processos inovadores

respectivamente, que estdo bastante abaixo do panorama inovador europeu.

Analisando Portugal, observa-se que estd acima dos indicadores da média
europeia, possuindo valores de cerca de 100 processos inovadores a data de 2010,

quando a média europava constava nos 86 processos por ano.
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Figura 12 — Performance de paises europeus referentes ao indicador de Inovagdo
(2.2.3)(retiradode EuropeanCommission,2017)

Em relagdo a Figura 13 consegue-se observar qual a progressao da performance
dos indicadores de inovagao que englobam os processos inovadores SME’s desde

2010 até 2016.

Analisando esta figura com mais cuidado, verifica-se que dos lideres de inovagao
em 2010, a Suiga apresentou uma progressdo bastante significativa nos ultimos
seis anos, apresentando um crescimento de 13% em relagdo a 2010. No que diz
respeito a Irlanda e Bélgica, também tiveram uma progressao positiva nos tltimos
seis anos, apesar de apresentarem numeros mais modestos. (8% e 6%,

respectivamente)

Os paises que apresentaram maior numero de processos relacionados com o SME
foram a Noruega, Lituania e a Sérvia, tendo apresentado um total de processos de
47%, 36% e 34%, respectivamente, nos Ultimos seis anos. Por outro lado, os paises
que menos processos tiveram no mesmo periodo foram a Estonia com menos 87%
dos processos que estava envolvida; Chipre com um decrescimento de cerca de

50% e a Alemanha, com uma reducgdo de 44% dos processos no mesmo periodo.

Neste periodo, Portugal teve uma reducdo no crescimento neste indicador,
apresentando uma diminui¢do de 27 processos, reforcando a tendéncia da média

europeia que se encontra numa reducao de 14 processos
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Figura 13 — Alteragées da performance em paises europeus referentes a inovagdo em 2016
retiradodeEuropeanCommission,2017)

Em relagdo a Figura 14 e Figura 15 retratam a performance dos paises europeus no que
ao indicador referente a partilha diz respeito e a evolucao no periodo correspondido entre
2010 —-2016. O indicador de Partilhas engloba todo o investimento feito publico-privado,
as publicacdes publico-privadas assim como a colaboracdo do Estado em processos

inovadores relacionados com as SME.

Desta forma, analisando a Figura 14, consegue-se observar que os paises que apresentam
maior indicador nesta categoria sdo a Bélgica, Holanda e Suig¢a, com 170, 157 e 155
processos, respectivamente, estando significativamente acima de média europeia, que se
situa nos 95 processos em 2010. Por outro lado, os paises que menos abaixo da média
estdo, sdo os paises a Ucrania, Bulgaria e a Malta, com 5, 18 e 19 processos,

respectivamente, neste mesmo periodo.

Relativamente a Portugal, os indicadores de Partilhas encontram-se bastante abaixo da
média europeia, com 38 processos no periodo de 2010 a 2016, comparativamente com 0s

95 processos referentes a média no panorama europeu.
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Figura 14 — Performance dos paises europeus referentes as Partilhas em 2010 (retirado de European
Commission,2017a)

Analisando a Figura 15, consegue-se avaliar a progressao dos paises europeus referentes

ao indicador de Partilhas, desde o periodo de 2010 a 2016.

Atendendo a esta figura, percebe-se que o pais que a maioria dos paises decresceu neste
indicador nos ultimos seis anos, em que a média europeia foi negativa, significando que
houve uma redugdo de cerca de 5 processos € que apenas uma minoria teve um
crescimento (9). O pais que apresentou maior progressao foi a Suica, com um aumento
bastante significativo de 31 processos em relacdo a média europeia. O pais que menos
progressdo apresentou no periodo decorrente entre 2010 e 2016 foi a Estonia em que

houve uma diminui¢do de 51 processos.

Relativamente a Portugal, também apresentou uma redug@o de processos nesse indicador

(18), refor¢gando a média do panorama europeu (5 processos)
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Figura 15 — Alteragées da performance de paises europeus referentes as Partilhas em 2016 (retirado de

(EuropeanCommission,2017a)

Finalmente, em relagdo a Figura 16 e Figura 17, consegue-se estabelecer a mesma analise
comparativa que foi nos dois ultimos indicadores, s6 que em relagdo ao Patriménio
intelectual, sendo que a Figura 16 retrata a performance europeia relativa ao ano de 2010 e

a Figura 17 analisa a progressao deste indicador no periodo entre 2010 e 2016.

O indicador de Patrimonio intelectual refere-se a todas a patentes submetidas, juntamente
com as submissdes de marcas registadas. As patentes submetidas vao desde as patentes
submetidas relacionadas directamente com a substancia activa (Al), também designadas
por patentes primarias, até as patentes que dizem ndo dizem respeito diretamente a Al, e

que se tratam de processos inovadores (PIPES)

Neste contexto, os paises detentores de um maior patrimoénio intelectual sdo Luxemburgo,
Malta e Suiga, com 167,162 el151, respectivamente., estando claramente acima da média

europeia, que se encontra nos 100 processos anuais em 2010.

Por outro lado, o patriménio intelectual ¢ mais restrito em paises como a Macedonia,
Turquia e Sérvia, apresentando 14, 21 €23 processos, respectivamente, estando bastante

abaixo da média do panorama europeu.

No que a Portugal diz respeito, encontra-se ligeiramente abaixo da média europeia com

um patrimonio intelectual de cerca de 76 processos.
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Figura 16— Performance dos paises europeus referentes ao patrimonio intelectual em 2010 (retirado

de(EuropeanCommission,2017)

Analisando a Figura 17, consegue-se perceber a progressao dos paises europeus no que
ao patrimonio intelectual diz respeito no periodo decorrente entre 2010 a 2016. Desta
forma, o patrimonio intelectual dos paises europeus aumentou para a maioria dos paises
europeu, apesar da média europeia ter sido nula, i.e, ndo houve alteragdo relativa ao

periodo de 2010.

O pais que teve maior crescimento relativamente ao seu patrimonio intelectual foi a
Malta, que apresentou um aumento de 84 processos relativamente a 2010, seguido da

Bulgéria e do Chipre com cerca de 49 e 40 processos, relativamente.

O pais cujo desinvestimento foi maior, foi a Letonia, com uma quebra de 16 processos,
seguido da Alemanha e Suica, com uma reducdo de 14 e 12 processos, relativamente a

2010.

No que a Portugal diz respeito, houve um aumento da submissdo de patentes neste
periodo, verificando-se um aumento de processos (7), acompanhando o crescimento

verificado pela maioria dos paises europeus.
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Tendo por base Correa (2004), o nimero de patentes que, anualmente, tém sido
obtidos ou concedidos, dizem respeito a inovagdes que se centram em processos
galénicos ou litigacdo do que mais propriamente em protec¢dao de uma substincia
ativa nova ou recém-descobertos. (Correa, 2004) Esta nova forma de
patenteamento tem levantado algumas preocupagdes tendo em conta que pode
conduzir a restringimentos em relacdo a partilha do conhecimento e de novas

bases cientificas (Correa, 2004; Sachs, 2001)

De acordo com Correa (2004),a inovagao incremental ¢ muitas vezes motivada
pelo objetivo das empresas usufruirem dos beneficios comerciais do produto,
coincidindo com o fim do periodo da exclusividade de mercado, com o objetivo

de o prolongar, (Casadio Tarabusi & Vickery, 1998; Correa, 2004)

A inovagdo para formula¢do de novos farmacos tem-se distanciado dos modelos
tradicionais cuja descoberta de novas moléculas e aperfeicoamentos associados
estavam na vanguarda da /&D e, progressivamente, caminhando em direcdo a

modelos cujo énfase esta na exploragdo de técnicas ja existentes.(Correa, 2004)

Tendo por base Casadio Tarabusi & Vickery, (1998), a maioria das novas
moléculas ndo estdo englobadas num processo terapéutico inovador propriamente

dito, mas sim substincias consideradas “me too”, isto €, sdo substancias
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semelhantes as originais desenvolvidas com sucesso por empresas farmacéuticas

rivais.(Casadio Tarabusi & Vickery, 1998; Correa, 2004)

2.2 — Enquadramento das empresas farmacéuticas neste paradigma
A empresa patenteadora conserva todos os direitos relativamente ao produto e, por
conseguinte, tem o direito de poder excluir os demais no que 4 manufaturagao,
utilizacdo, distribui¢ao e até a venda do produto diz respeito, por um periodo de
vinte anos, a contar do momento em que ¢ entregue a documentagdo

correspondente da patente.(Lehman, 2003)

O proprietario da patente tem o direito de conseguir excluir os demais de fabricar,
distribuir ou vender o seu produto durante um periodo de 20 anos a contar desde o

momento do registo para a criagdo da patente. (Sb et al., 2014)

Os produtos farmacéuticos decorrem num longo periodo de /&D até chegarem ao
mercado e consequente uso humano. (Lehman, 2003; Sb et al., 2014)Isto ¢
demonstrado pela Figura 18, em que o tempo necessario para o desenvolvimento
de uma nova dosagem em que estd clinicamente comprovada a sua eficacia e
seguranga, desde a sua concep¢do até a sua aprovacdo sdao cerca de 10-15

anos.(Bhattacharya & Saha, 2011; Sb et al., 2014)

Como consequéncia, uma grande por¢ao do periodo da patente ndo ¢ usufruido
pela empresa farmacéutica antes do produto ter conseguido entrar inclusivamente

no mercado. (Lehman, 2003; Sb et al., 2014)
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Figura 18 — Tempo de exclusividade efectiva das patentes(retirado Lehman, 2003, Sb et al., 2014)
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A pouca rentabilidade do tempo de vida util associado ao preco médio para o
desenvolvimento de um novo medicamento que ¢ de 800 milhdes de dolares,
reforcam que as estratégias de extensdo da exclusividade de mercado adoptadas
pelas marcas sdo vitais para a sua revitalizagdo e boa saude financeira.(Lehman,

2003; Sb et al., 2014)

Capitulo 3.
3.1 — Panorama da Industria Farmacéutica Portuguesa

Portugal ¢ considerado perante a UE como um inovador moderado. Isto significa
que tem como mais-valias os sectores ambientais, Recursos Humanos e o departamento
de 1&D e como desvantagens o impacto das vendas, partilhas e emprego. Tem-se notado
uma diferenga decrescente no que a inovagao diz respeito, no sentido em que houve uma
diminui¢do de 2,4% em relagdo aos resultados obtidos perante a UE28 em 2010.

(European Commission, 2017)

Através da Figura 19, consegue-se analisar através das cores, algumas diferencas
estruturais. Assim sendo no que diz respeito a inovagdo, Portugal encontra-se com um
maior nimero de moléculas semelhantes aos originais (SME) do que a UE, estando acima
de 120% (verde-escuro); no que diz respeito ao investimento no sector de 1&D, os
indicadores estdo ligeiramente abaixo, situando-se entre 50-90% da UE (amarelo); e no a
submissao de patentes e propriedade intelectual concerne, Portugal encontra-se bastante
abaixo dos indicadores referentes a UE, encontrando-se abaixo dos 50% de submissoes

(laranja). (European Commission, 2017)

No periodo compreendido entre 2010 e 2016, consegue-se perceber quais as estratégias
adoptadas por Portugal. Neste sentido, consegue-se que os indicadores que dizem respeito
a submissdo de patentes, aumentaram (estando representadas a verde claro) juntamente
com os indicadores de partilhas, em que as co-publica¢des sao uma ferramenta importante
no que diz respeito ao conhecimento para constituir novas NME’s. Por outro lado,
percebe-se que os indicadores relativos ao financiamento publico-privado sofreram uma

reducao.
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Figura 19— Altera¢ées da Performance de Portugal referente aos indicadores de inovagdo entre 2010-
2016 (dados retirados de European Commission, 2017b)

A Figura 20, retrata os principais indicadores que dizem respeito a inovagao e relacionam-
nos com os da UE28. Representado pela cor amarela esta Portugal, em que se consegue

perceber que os indicadores estdo geralmente abaixo comparativamente a UE.

Analisando os indicadores que dizem respeito a submissao de patentes e desenvolvimento
de novas moléculas (capitulo 3), verifica-se que a discrepancia maior concerne a
submissao de patentes em relagdo a UE, sendo marcadamente menor (3.3.1). Todavia
consegue-se notar nesse mesmo capitulo que existe uma maior produgdo de Portugal de
SME’s, ou seja, produtos que sdo semelhantes aos originais, mas que foram
desenvolvidos por meio de uma nova formulagdo, dosagem ou método de fabrico (3.11 -

3.1.3)
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Composite indexes 0 50 100 150 200 250 300

1.1.1 New doctorate graduales | —
1.1.2 Population completed teriary educalion | ——
1.1.3 Lifelong leaming p—
1.2.1 International scientific co-publications | ——
1.2.2 Scientific publications among top 10% most cited | —
1.2.3 Foreign doctorate students j—
1.3.1 Broadband peneiration ———
3.2 Opportunity-driven entrepreneurship (Motivational Index) p——
2.1.1 Public R&D expenditure p—
2.1.2 Venlure capital j—
221 Business RED expendiiure | ——
2.2 2 Non-R&D innovation expenditure —

2.2.3 Enterprizes providing ICT fraining

3.1.1 SMEs with product or process innovations |—"
3.1.2 SMEs with marketing/organisational innovations —
3.1.3 SMEs innovating in-house j—
3.2.1 Innovative SMEs collaborating with others p—
3.2.2 Public-private co-publications m—m
3.2.3 Private co-funding of public R&D expenditures | ——
3.3.1 PCT patent applications s —
3.3.2 Trademark applications ——
3.3.3 Design applications —
4.1.1 Employment in knowledge-infensive activiies p—

4.1.2 Employment in fast-growing firms of innovative sectors | ——
4.2.1 Medium & high tech product exponts | —
4.2 2 Knowledge-intensive senices expons m——
4.2.3 Sales of new-to-market and new-to-firm innovations e —

Figura 20- Indicadores de performance de Portugal referente a UE28 em 2010(retirado de European
Commission, 2017a)

3.2 — Patentes na Industria Farmacéutica Portuguesa

Na Figura 21 e na Figura 22 consegue-se analisar a comparagao da diferenca entre
os indicadores de Portugal e a UE em 2010 e a diferenga dos indicadores em Portugal

entre 2010 e 2016.

Através da analise da Figura 21, consegue-se perceber a grande discrepancia que
existe entre Portugal e a UE, especialmente no que diz respeito aos indicadores referentes
a inovagdo, que indicam o numero de SME desenvolvidas por um processo inovador ¢
superior ao produzido pela UE, enquanto que por outro lado, a submissao de patentes, e
a colaboragoes para obter financiamento publico-privado estdo bastante desenquadradas

com o restante panorama europeu.
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Figura 21 — Diferenc¢a dos indicadores de inovagdo em Portugal e na UE em 2010 (retirado de European
Commission, 2017a)

Pela Figura 22, consegue-se perceber qual tem sido a diferenca nestes indicadores
entre 2010 e 2016. Analisando esta figura, percebe-se que o niimero de processos
inovadores de moléculas semelhantes tem decrescido nestes Gltimos seis anos (3.1.1),
porém quer as colaboragdes publico-privadas (3.2.3), de forma a obter financiamento e
sobretudo a submissdo de patentes, tem aumentado (3.3.1), de forma a se aproximarem

dos indicadores europeus.

FINANCE & SUPPORT

2.1.1 Public R&D expenditure

2.1.2 Venture capital

FIRM INVESTMENTS

221 Business R&D expenditure

2.2.2 Non-R&D innovation expenditure

2.2.3 Enterprises providing ICT fraining
INNOVATORS

3.1.1 SMEs with product or process innovations

3.1.2 SMEs with marketing/organisational innovations
3.1.3 SMEs innovating in-house

LINKAGES

3.2.1 Innovative SMEs collaborating with others

3.2 2 Public-private co-publications

3.2.3 Private co-funding of public R&D expenditures
INTELLECTUAL ASSETS

3.3.1 PCT patent applications

3.3.2 Trademark applications

3.3.3 Design applications

EMPLOYMENT IMPACTS

4.1.1 Employment in knowledge-intensive activities
4.1.2 Employment in fast-growing firms of innovative sectors
SALES IMPACTS

4.2.1 Medium & high fech product exporis

4.2 .2 Knowledge-intensive services exports
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Figura 22- Alteragées ao percurso dos indicadores de Portugal entre 2010 e 2016 (retirado de European
Commission, 2017a)
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Como ja foi referido anteriormente, Portugal tem tido uma tendéncia para acompanhar o
nimero de submissdes de patentes que tem definido a Industria Farmacéutica. Mais
concretamente, a Figura 23, mostra o nimero de patentes submetidos por Tecnologia, em

que tanto nos produtos farmacéuticos como os biologicos se tem notado um crescimento.

Nestes dois ultimos anos consegue-se ver que as patentes onde os medicamentos possam
ser enquadrados sdo na categoria farmacéutica, biotecnologia, Quimica Organica, € em
que nas quais o numero de patentes submetidas, aumentaram com uma expressividade,

33,3%, 350% e 12,5%, respectivamente.

TECHNOLOGY FIELD 20156 2016 2016/2015
Furniture, games 9 12 33,3%
Pharmaceuticals 9 12 333%
Measurement 8 10 25,0%
Civil engineering 9 10 11,1%
Handling 0 9 -
Organic fine chemistry 2 9 350,0%
Biotechnology 8 9 12.5%
Transport 2 8 300,0%
Other consumer goods 4 8 100,0%
Electrical machinery, apparatus, energy 2 7 250,0%
Computer technology 7 7 0,0%
Chemical engineering 4 5] 50.,0%
Digital communication 5 6 20,0%
Medical technology 17 6 654 7%
Control 5 4 -20,0%
Sub-total 91 123 352%
All fields 141 153 8,5%

Figura 23 — Top 15 campos de tecnologia em que foram submetidas mais patentes (retirado de Olffice,
2016)

Adicionalmente, consegue-se perceber pela figura 23, que o nimero de patentes
submetidas pelas empresas referentes a Industria farmacéutica, t€ém aumentado com o
decorrer dos ultimos 5 anos, acompanhando, mais uma vez, a tendéncia de Portugal e da
UE, em aumentar o nimero de litigagdes ao redor das patentes secunddrias como

estratégia de inovagao no mercado.

Desta forma, ao analisar a figura 23 com mais cuidado, consegue-se depreender que o
lider de submissao de patentes, no mercado farmacéutico portugués em 2016, foi a Bial,
reforgando a sua lideranca nos ultimos anos, tendo atingido o méaximo de patentes
submetidas tanto em 2015 como em 2016 de 52 patentes. Em segundo a Hovione, cuja a
aposta na inovacdo, tem-se verificado em resultados, nomeadamente no aumento de

numero de patentes, que culminou em 40 em 2016. E em terceiro lugar, a TechnoPhage,
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que tem acompanhado no a tendéncia do mercado em aumentar a submissao do nimero

de patentes, atingindo 16 submissdes referentes ao ano passado.

TOTAL
REQUERENTE 2012 2013 2014 2015 2016

2012/2016

1°  BIAL 36 33 28 52 52 201
2 HOVIONE 19 28 26 23 40 136
3 NOVADELTA 9 4 19 24 3 87
4°  BOSCH 13 5 20 30 15 83
5°  TECHNOPHAGE 5 12 17 g 16 59
6%  NOKIA SIEMENS 26 18 7 51

™  CUF 13 16 9 [ 7 51

8  OLVEIRA & IRMAO SA 4 15 17 9 5 50
9 BIOSURFIT 7 8 14 11 8 48
107 BECIL 3 4 13 11 12 43

Figura 24 — Submissées de patentes de empresas farmacéuticas referentes ao periodo 2012-2016 (retirado
de CIP, 2016)

Capitulo 4.

4.1 — Estratégias para desenvolvimento de novas técnicas de diferencia¢do de patentes

Com a introdugao de genéricos no mercado, alguns dos medicamentos que maiores lucros
tém conseguido trazer as empresas, ficam agora em risco de perder a exclusividade de

mercado. (Kakkar, 2015)

Segundo Glass (2004), as diversas formas de receitas que as empresas farmacéuticas
obtém com a venda dos medicamentos, pode vir através de diversos sectores, mas cerca
de 14% centra-se no investimento em I&D. Uma das maiores preocupacdes, tem como
principal foco a perda de litigagdo contra os fabricantes de genéricos, que pode resultar
numa diminui¢do de cerca de 8,4 mil milhdes de dolares no que ao investimento em I&D

diz respeito, no espaco de 1- 4 anos.(Glass, 2004)

Estas receitas obtidas com o medicamento apos ter AIM, tornam-se ainda mais
fundamentais, sendo que o custo associado ao desenvolvimento de um novo medicamento

¢ de cerca de 800 milhdes de dolares. (DiMasi et al., 2016; Glass, 2004)

Com a mudanga deste paradigma, tém surgido uma variedade de solugdes e
estratégias de forma a mitigar os lucros que se perdem com a perda da patente. Estas

estratégias podem variar desde medidas mais simples, a reducao de pregos estratégicos,
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o langamento de genéricos da propria marca ou até solugdes mais complexas, como o

desenvolvimento de novas formulacdes e indicagdes terapéuticas.(Kakkar, 2015)

Estas estratégias podem possuir um caracter defensivo ou ofensivo, dependendo
se a patente para uma determinada indicagdo terap€utica é mais ou menos vulneravel. (H.
Grabowski et al., 2015) Normalmente as patentes para método de uso e indicagdes
terapéuticas sdo submetidas numa fase mais tardia do ciclo do medicamento do que as

patentes da substancia activa. (H. Grabowski et al., 2015)

Estas patentes sao consideradas menos robustas, no sentido em que oferecem uma
menor protecdo a molécula propriamente dita, acabando por ser mais facilmente
ultrapassadas com recurso a litigagdo. (H. Grabowski et al., 2015; Hemphill & Sampat,

2012)

De entre os factores mais predisponentes, salienta-se o planeamento proactivo
para antecipar a entrada dos medicamentos genéricos se aproximam, de forma a consegui

manter a sustentabilidade e rentabilidade das empresas farmacéuticas. (Kakkar, 2015)

Umas das formas mais eficazes de desencorajar a concorréncia, nomeadamente
empresas de genéricos, e ter acesso aos produtos que obtiveram um forte investimento
por parte dos departamentos de R&D das empresas farmacéuticas, consiste em submeter
patentes que digam respeito a técnicas de fabrico, ou métodos de novo uso terapéutico.

(Sb et al., 2014)

Estas estratégias sdo eficazes na medida em que tanto as empresas de genéricos
como os consumidores, como até as proprias retalhistas que ndo tém os recursos
necessarios, quer a nivel técnico como financeiro, para conseguirem combater a obtencao

de patentes por parte das grandes empresas farmacéuticas.(Sb et al., 2014)

De acordo com Kakkar (2015), existe uma variedade de medidas (Tabela 4) que
podem ser tomadas, dentro do ciclo de vida do medicamento. Existem varias estratégias
que podem ser adoptadas (Tabela 4) mas que dependem de factores em que se englobam:
as oportunidades intrinsecas ao medicamento, os resultados esperados do investimento

(ROI), andlise da concorréncia, e os prazos disponiveis. (Kakkar, 2015)
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Tabela 4 — Comparagdo entre as empresas farmacéuticas cuja patente expirou que resultou numa redug¢do
de vendas e portfolio em risco perante genéricos (retirado de Karet, 2006; Sb et al., 2014)

Estratégias Exemplos representativos

Novas Formulagoes Wellbutrin  XL; Invega; Seroquel SR;
Glucophage XR*; Procardia XL*; Invega
Sustenna*

Alteracoes quirais Nexium (esomeprazol) — Prilosec
(omeprazol)
Lexapro (escitalopram) — Celexa (citalopram)
Nuvigil (armodafinil) — Provigil (modfinil)*

Novas indicacdoes terapéuticas ou Zyban (Bupropiona)*

formulagoes de medicamentos Propecia (finasterida)*

existentes

Combinacdes de formulagoes Combivir (Lamivudina/Zidovudina)
Trizivir(Abacavir/Lamivudina/Zidovudina)
Triumeq(Abacavir/Lamivudina/Dolutegravir)
Atripla(Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir)
Kivexa (Abacavir/Lamivudina)

Alteracio da classificagdo quanto a Prilosec OTC* (esomeprazol)

dispensa Zocor* (sinvastatina)

Colocagao de precos estratégicos Zocor* (sinvastatina)

Lipitor* (atorvastatina)

Lancamento de genéricos da Lipitor* (atorvastatina)

propria marca Provigil (modfinil)*
Paxil* (paroxetina)

Evista* (raloxifeno)

Uma das estratégias mais custo-efectivas trata-se do patenteamento de novas
formulagdes de medicamentos existentes, que se traduz em resultados clinicos
significativos, como a melhor adesao a terapéutica, consequente do aperfeigoamento do
perfil de seguranga dos medicamentos. (Kakkar, 2015) Esta estratégia, tem como

principal vantagem ter conseguido marcada eficicia na obtenc¢ao da extensdo da patente
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e desequilibrando a competi¢ao do mercado genérico.(Daidoji, Yasukawa, & Kano, 2013;

Dubey & Dubey, 2009; Kakkar, 2015)

De acordo com a Tabela 4, alguns exemplos classicos desta estratégia, destacam-
se os medicamentos: Wellbutrin XR® (metformina); Procardia XL® (nifedipina); Seroquel

XR® (quetiapina); Invega Sustenna® (paliperidona).(Kakkar, 2015)

De forma a conseguir uma protecdo da exclusividade de mercado, outra opgao
bastante eficaz ¢ combinagdo de novas formulagdes com novas indicagdes terapéuticas
que antecedem o uso off-lable de medicamentos genéricos. (Kakkar, 2015)Como exemplo
referido na tabela, o medicamento Zyban®, que tem na sua constitui¢do a libertagio
prolongada de bupropiona, foi-lhe constatada a eficicia na cessacdo tabagica, e

consequentemente patenteada para essa indicagdo.(Kakkar, 2015)

Outro exemplo que se pode salientar da extensao do tempo de comercializagao

®

exclusiva, ¢ o medicamento Silenor®, que demonstrou efectividade em dosagens

menores, para o tratamento da insonia. (Kakkar, 2015)

No que a modificacdo quimica diz respeito, a alteracdo da molécula por alteragao
dos centros quirais, foi demonstrada como vantajosa para as empresas farmacéuticas,

mesmo com a concorréncia dos genéricos em vigor. (Kakkar, 2015; Lindberg ef al., 2003)

Um exemplo representativo desta vantagem, centra-se no Nexium® (esomeprazol)
que, com a substitui¢do de um produto racémico por um centro quiral, demonstrou menor
variabilidade interindividual e permitiu a AstraZeneca manter os lucros dos

medicamentos anti-ulcerosos. (Kahrilas ef al., 2000; Kakkar, 2015; Lindberg et al., 2003)

Para além de preservar a exclusividade de mercado, verificou-se que o nimero de
prescrigdes tanto do esomeprazol como para o escitalopram, continuaram a superar as dos
genéricos durante 9 e 7 anos desde a sua comercializacdo, respectivamente. (Kakkar,

2015; Lindberg et al., 2003)

Segundo Kakkar (2015), as patentes secundarias, nomeadamente as patentes
relativas a formulacdo e para novas indicagdes terapéuticas, aumentaram o tempo de

exclusividade de mercado dos medicamentos em 6,5 e 7,4 anos, respectivamente.

Como se pode observar na Figura 25, as patentes secundarias estdo associadas a

uma extensdo do tempo de patente de cada medicamento. (Kapczynski ef al., 2012) Na
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primeira coluna consegue-se constatar que de acordo com a categoria onde sdo aplicadas,
tém um ganho anual médio entre 4 a 5 anos. Para os medicamentos ao qual foram feitas
submissoes de patentes sem incluir a estrutura quimica, o tempo anual de patente ganho
médio foi maior. De entre todos os medicamentos, com e sem submissdes de patentes
referentes a estrutura quimica, o ganho anual médio foi de 6,3 anos, para PIPES, e 7,4

anos para métodos de uso(Kakkar, 2015; Kapczynski et al., 2012)

Figura 25- Ganho incremental de tempo de vida da patente através das patentes secundarias, por
tipo(retirado de Kapczynski et al., 2012)

Drugs with chemical compound Drugs without chemical compound
patents patents All drugs
Average incremental patent life from 4.7 years 9.3 years 6.5 years
independent formulation patents
N 140 102 242
95% C.l. 3.8-5.5 years 8.3-10.4 years 5.9-7.3 years
Average incremental patent life from 4.7 years 8.7 years 6.3 years
independent PIPES patents
N 62 42 104
95% ClI. 3.4-5.9 years 7.2-103 years 5.3-7.3 years
Average incremental patent life from 4.9 years 10.5 years 7.4 years
independent method of use patents
N 151 121 272
95% C.I. 4.1-5.7 years 8.6-12.4 years 6.4-8.4 years

Legenda — Baseado nas 432 moléculas que foram submetidos ao FDA de 1985-2005. A sigla
PIPES refere-se & submissdo para aplicagdo de patentes secundérias para Profirmacos, Esteres, e Sal.
Patentes secundarias referem-se a patentes sem abordar o composto quimico. Para cada submisséo, o tempo
de ganho em anos ¢ calculado com medicamentos com uma patente por cada categoria. (retirado de

Kapczynski et al., 2012)

Segundo a Figura 26, a primeira coluna descreve o nimero de medicamentos com

patentes que foram submetidas numa determinada categoria.(Kapczynski et al., 2012)

De acordo com Kapczynski et al., (2012) menos de dois ter¢os destas moléculas

tiveram submissdes de Estrutura quimica nas suas patentes. (Kapczynski ef al., 2012)
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Figura 26 — Patentes primarias e patentes secundarias para medicamentos (retirado de Kapczynski,
Park, & Sampat, 2012)

Average of the number Average of the number

Number (share) of of patents per drug with independent secondary
the 432 drugs with claims in this category, Mumber (share) of the 432 patents in this category per
patents that have caleulated across the drugs with at least one drug, calculated across the
claims in this 432 drugs = standard independent secondary 432 drugs * standard

Category category deviation patent in this category deviation

Chemical compound 278 (64%) B5*.84 N/A MNfA

Formulation 348 (81%) 16+1.4 242 (56%) 994124

Polymorph, lsomer, Prodrug, 219 (51%) T4z 104 (24%) 33+ 68

Ester, Salts ("PIPES”)

Method of use 357 (83%) 18+1.7 272 (63%) 13*16

Legenda — Baseado nas 432 novas moléculas que foram submetidas ao FDA entre 1985-2005. (retirado de

Kapczynski, Park, & Sampat, 2012)

As submissdes de patentes relativas ao método de uso terapéutico e a formulacao tém
uma prevaléncia bastante grande e que as percentagens de submissdes para estas patentes
sdo maiores do que para as relativas a estrutura quimica. Em relacdo as de patentes
relativas PIPES sdo menos comuns, mas ainda apresentam uma frequéncia em metade
dos medicamentos apresentados na Figura 26. No que a terceira coluna diz respeito,
concerne as submissdes de patentes secundarias independentes, ou seja, medicamentos
que contenham nas submissdes patentes secundarias, sem estrutura quimica. Por fim, na
grande maioria dos medicamentos existem submissoes de patentes que concernem a
formulagdo ou o método de fabrico, enquanto que um quarto concerne PIPES.

(Kapczynski et al., 2012)

Se ¢ verdade que por um lado que as patentes secundarias carecem da robustez
conferida as patentes primarias, também nao significa que nao valha a pena investir em
termos estratégicos. A litigagdo de patentes da Industria farmacéutica € reconhecida pelos
riscos que acarretam e requer duradouros recursos e tem tendéncia para aumentar com o
numero de patentes envolvidas.(Hemphill & Sampat, 2011, 2012; Kapczynski et al.,
2012)

Dado que o tempo médio de litigagdo que ocorre por caso aproxima-se dos trés
anos, € os orcamentos exigidos inerente a litigagdo, sdo factores contributores para que o
nimero de competidores vidveis, sejam bastante reduzidos.(European Commission,

2009; Kapczynski et al., 2012)

A patenteacdo da combinacao de formulagdes contendo duas ou mais substancias

activas, € outro método bastante popular tanto para os doentes como as empresas

farmacéuticas. (Kakkar, 2015; Kapczynski et al., 2012) Por um lado, os doentes
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beneficiam porque as formulagdes complexas vieram simplificar os regimes mais
complexos, aumentar a adesdo a terapéutica, minimizar as resisténcias emergentes,
contra-balangar os efeitos adversos e optimizar relagdes sinérgicas entre substancias
activas. Por outro lado, do ponto de vista dos fabricantes, esta estratégia simboliza uma
forma de estender o ciclo de vida da patente e manter sustentavel o lucro do medicamento

para geracoes futuras. (Kakkar, 2015)

E no campo da terapéutica do HIV que mais se tem destacado esta estratégia, destacando-
se  medicamentos  como: Combivir  (Lamivudina/Zidovudina);  Trizivir
(Abacavir/Lamivudina/Zidovudina);Stribild(elvitegravir/cobicistato/Emtricitabina/tenof
ovir);Atripla(Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir);Kivexa(Abacavir/Lamivudina);

Truvada (Emtricitabina/tenofovir disoproxilo). (Kakkar, 2015). De destacar que os
medicamentos da Gilead — Truvada, Atripla e Stribild - tém tido um lucro significativo

com mais de mil milhdes de dolares. (EvalutePharma, 2015; Gilead, 2015; Kakkar, 2015)

A principal vantagem desta estratégia consiste que numa forma de incentivo que confere
aos fabricantes das combinacdes de formulagdes a possibilidade de prolongar a patente

do medicamento em questdo por mais 5 anos. (FDA, 2014; Kakkar, 2015)

Uma das ultimas estratégias diz respeito a alteragdo da classificagdo quanto a dispensa
de medicamentos. No que a esta estratégia envolve, ¢ uma opg¢ao valida no despiste dos
genéricos, mas depende sempre do perfil de seguranca do medicamento em questdo bem
como o seu publico alvo. Num dos exemplos mais ilustrativos desta estratégia, a
AstraZeneca conseguiu prolongar a exclusividade de mercado no Nexium (esomeprazol)
ao conseguir alterar quimicamente a sua substancia activa, mas como também alterou a

classificagdo quanto a sua dispensa. (Kakkar, 2015)

Nos EUA, o mercado OTC ¢ um mercado bastante apelativo, superando os 180 mil

milhdes de dolares em 2018. (Kakkar, 2015)

Para além desta estratégia, ainda se salientam a colocagdo de pregos estrategicamente € o
langamento de genéricos da propria marca. Estas duas estratégias sdo mais defensivas e
tém como objectivo tornar o mercado menos apelativo para os genéricos e preservar os
lucros que advém da exclusividade do mercado destes medicamentos. De acordo com
Kakkar (2015), a estratégia mais custo-eficiente foi o lancamento de genéricos da propria

marca, conseguindo um ROI mais alto.
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Apesar de um pouco mais controversas, estratégias de pagamento por parte da propria
marca ao(s) seu(s) competidor(es) também sdo adoptadas, com o objectivo de adiar a
entrada dos medicamentos genéricos até ao término da patente. Estas estratégia, por um
lado beneficia tanto a marca como o competidor principal fabricante de genéricos,
evitando os custos inerentes a litigagdo, mas por outro tem como desvantagem serem
considerados anticompetitivos e ndo favorecerem os contribuintes, dado que o preco dos

medicamentos fica mais alto. (Kakkar, 2015)

Apesar do resultado da litigacao favorecer na maioria dos casos as marcas (Figura 27), na
grande maioria das vezes existe um acordo financeiro com o fabricante de genéricos em
vez de incorrer num processo num blockbuster. (H. Grabowski et al., 2015; Panattoni,

2011)

De acordo com a Figura 27, as marcas conseguem prevalecer em 37% dos casos, enquanto
que em 23% das vitdrias da litigagdo pertence aos genéricos. Porém o grande destaque
centra-se nos 40% que diz respeito ao numero de processos que acabam por ser resolvidos
com acordos financeiros. Isto significa que apesar das decisdes dos tribunais favorecerem
as marcas, 0os genéricos acabam por conseguir entrar no mercado precocemente de
qualquer das formas, seja quando conseguem ganhar em tribunal ou através dos acordos

financeiros. (H. Grabowski et al., 2015; Panattoni, 2011)

No que diz respeito a litigacao referente as patentes de método de uso, a grande maioria
volta a ser decidida em acordos (44%), mas neste caso, os genéricos conseguem possuem
maior percentagem de vitdrias (29%) enquanto que as marcas apenas conseguem 24%.
No que as patentes que se destinam a PIPES, existe uma grande predominancia nos
genéricos que obtém cerca de 65% das vitorias, sendo que os restantes 31% dos casos sdo
decididos por acordos e 4% sdo casos que ainda estdo a decorrer. (H. Grabowski et al.,

2015)
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Figura 27— Resultados da litigagdo em relagdo ao tipo de patente (retirado de H. Grabowski et al., 2015)

4.2 — Evergreening

De forma a prolongar ao méximo a medicamento e dessa forma conseguir obter as receitas
inerentes a exclusividade de mercado durante a patente, uma das estratégias mais
utilizadas ¢ designada de Evergreening, que consiste na submissao de multiplas patentes,
cuja aplicabilidade ou validade sdo questionaveis, de forma a adiar a entrada no mercado
por parte dos genéricos. (Alfred B. Engelberg et al., 2010; Hemphill & Sampat, 2012;
Schacht & Thomas, 2005)

Esta estratégia, que tem sido usada de forma mais comum nos anos recentes, tem como
envolvéncia a submissdo de multiplas patentes que digam respeito a diferentes aspectos
do mesmo medicamento, como a processo de fabrico, as etapas da formulagdo, os

metabolitos e formas de admnistragdo (Kesselheim, 2007; Thomas, 2010)

Uma das formas mais comuns de conseguir prolongar a exclusividade de mercado dos
medicamentos, centra-se essencialmente em redor das patentes secundarias.(Kapczynski
et al., 2012) Esta estratégia debate por um lado com a extensdo dos ciclo de vida dos
medicamentos, € por outro, com a questdo de colocar em causa os critérios de
patenteabilidade, nomeadamente ser uma novidade e possuir actividade inventiva.

(Kapczynski, 2009; Kapczynski et al., 2012)

O facto das patentes secundarias ndo se relacionarem directamente com a substincia
activa, pode colocar em causa a propria entrada dos medicamentos nalguns paises. Esta

estratégia de “picket-fencing”, ou seja, de prolongar o tempo de exclusividade de mercado
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do medicamento, faz com que paises em desenvolvimento adoptem politicas mais
restritas no que a entrada de alguns medicamentos diz respeito. (Kapczynski, 2009;

Kapczynski et al., 2012)

A litigacdo nestes paises, ¢ uma estratégia muito menos viavel, de forma a invalidar as
patentes e permitir, consequentemente, a entrada dos genéricos no mercado, dado nao sé
os elevados custos inerentes ao processo em tribunal como também a falta de incentivos

aos genéricos.(Kapczynski, 2009; Kapczynski et al., 2012)

4.3 — Patentes versus medicamentos genéricos
O mercado de medicamentos genéricos desempenha um factor crucial na equidade de

acesso de medicamentos a populacdo global.(Bandichhor, 2014)

Desde a década de 90 que a litigagdo de patentes tem aumentado consideravelmente, em
que cerca de mais de 80% de novas moléculas que chegaram ao mercado, sofrem

litigacdo. (H. Grabowski et al., 2015)

Esta estratégia de litigacdo tem sido difundida de tal forma que tem sido designada de
“prospecting”. Esta estratégia tem como objectivo procurar fazer alegagdes em larga-
escala de forma a tentar que algumas delas consigam ter sucesso sobre a patente que

protegem o medicamento. (Hemphill & Sampat, 2012; Higgins & Graham, 2009)

A Figura 28 mostra o tipo de associagdes de patentes que as marcas usam para conseguir
ter mais sucesso na litigagdo com o objetivo de conseguir que o seu medicamento tenha

uma maior probabilidade de ficar protegido. (H. Grabowski et al., 2015)

As empresas farmacéuticas tém como estratégias a submissdo de patentes de trés
categorias: Patentes primarias, que dizem respeito a substancia activa directamente;
patentes relativas ao método de uso s6 ou em associacdo com outras patentes
secunddarias; patentes relacionadas com o desenvolvimento do medicamento (PIPES).

(H. Grabowski et al., 2015)

Analisando a Figura 28, 40% do total das patentes submetidas, dizem respeito a patentes
primarias, i.e, patentes que dizem respeito directamente a substincia activa (Al).

Enquanto que 42% concernem patentes submetidas relativas ao método de uso (MU) e
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no que em relacdo as patentes submetidas sobre a PIPES, perfazem um valor de 8%.(H.

Grabowski et al., 2015)

Active Ingredient Only

32 (5%)
Al + MU Al + DP
18 (3%) 61 (10%)
Al + MU + DP
140 (22%)
Method of Use Only Drug Product Only
153 (24%) 119 (18%)
MU + DP
116 (18%)

Figura 28— Tipos de estratégias de associagoes de patentes (retirado de H. Grabowski et al., 2015)

Segundo a Figura 29, consegue-se perceber a quota de mercado que cada pais da UE
possui, no que ao consumo de genéricos diz respeito. De entre os paises europeus, a
Polobnia ¢ o pais que tem maior consumo de genéricos, ao atingir uma quota de 61,8%.
De entre os 26 paises representados, a média representada ¢ de 29%. Existem 10 paises
com um consumo superior a média europeia, em que se destaca a Itdlia e a Russia. Mais
de metade dos paises tém um consumo de genéricos inferior a média. A Suica tem a menor
quota de mercado dos paises europeus, enquanto que por outro lado, a maio quota de

mercado pertence a Polonia. (EFPIA, 2017)
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Figura 29— Tipos de estratégias de associagdes de patentes (retirado de H. Grabowski et al., 2015)

Um dos grandes argumentos da Indastria dos medicamentos genéricos, refere-se ao facto
inegavel do elevado preco que os medicamentos inovadores trazem para os consumidores.
De acordo coma Figura 30, percebe-se que nalguns paises (EUA, Alemanha, Franca,
Italia, Reino Unido e Espanha) a percentagem da reducdo de custos devido a expiragao
das patentes foi maior no periodo de 2009-2014 do que no periodo mais proéximo entre
2015-2020. Esta contengdo de custos deveu-se ao facto de ter havido um pico de perda
de patentes (sobretudo no ano de 2012), tendo a poupanca chegado a um valor que
ultrapassou os 100 mil milhdes de euros em 2014. (IMS Institute for Healthcare

Informatic, 2015)

Todavia, com as empresas farmacéuticas a readotarem estratégias de prote¢dao de
medicamentos e com a descoberta de novas moléculas, estima-se que este valor ird baixar
nos proximos 5 anos, culminando numa reducdo da poupanga entre 20-50%. (IMS

Institute for Healthcare Informatic, 2015)
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Figura 30— Patentes que vdo expirar entre 2009 e 2020 e o seu impacto na redu¢do no investimento

(retirado de IMS Institute for Healthcare Informatic, 2015)

Desde a entrada dos genéricos no mercado, a redugdo dos custos com a saude por parte
dos organismos de satde, tem sido significativo. De tal maneira, que conseguem baixar
os precos dos medicamentos de marca, originando uma poupang¢a na ordem dos milhdes

de dolares tanto para os consumidores como para o estado. (Richard G. Frank, 2007)

Através da Figura 31 consegue-se analisar que, apesar da unanimidade da reducdo de
custos com o expirar das patentes, existe uma variagdo internacional especifica. Esta
variacao resultou, por um lado, no caso do Reino Unido de uma redugdo dos gastos com
a entrada dos genéricos em 70%; porém se o preco dos genéricos fosse equivalente ao
preco dos medicamentos de referéncia, culminaria num aumento da poupanga de mais
9,8%. Por outro lado, no caso da Espanha, a entrada dos genéricos no mercado
farmaceéuticos, resultou numa reducao de custos de 52%, mas como a penetragdo destes
medicamentos foi de 100%, isto €, o preco dos genéricos € igual ao prego dos
medicamentos referéncia, ndo se consegue gerar mais nenhum tipo de poupanca

adicional. (IMS Institute for Healthcare Informatic, 2015; Richard G. Frank, 2007)

A entrada dos genéricos provoca um efeito em cascata no mercado farmacéutico, ou seja,
resulta num aumento do nimero de competidores fabricantes de genéricos que conduz a
uma reducgao significativa nos precos dos medicamentos. (IMS Institute for Healthcare

Informatic, 2015; Kelly et al., 2017; U.S. Food and Drug Administration, 2006)

Na maioria do contexto europeu, os precos sofrem uma redugdo por uma de duas

maneiras: ou existe uma larga competi¢do de fabricantes de genéricos ou as autoridades
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reguladoras impdem um enquadramento regulamentar que forca a reducao de pregos.

(IMS Institute for Healthcare Informatic, 2015; Kelly et al., 2017)

A reducdo de pregos ndo tem apenas efeito nos medicamentos genéricos que entraram no
mercado, mas também nos medicamentos que a prote¢do de patente ja ndo vigora, o que
resulta numa reducao de custos significativa para os paises, apesar da quota de mercado

dos genéricos poder ser baixa. (IMS Institute for Healthcare Informatic, 2015)

Off-Patent Efficiency - Generic Medicine Rebate in Germany Additional Savings

@

&8 < <& & @
F & & F S & S F @ FF

2014 Off-Patient Efficiency

Figura 31 — Contengdo de custos através da competi¢ao dos medicamentos genéricos por pais (retirado de

IMS Institute for Healthcare Informatic, 2015)

A entrada dos genéricos no mercado ¢ favorecida sobretudo pela competitividade.(IMS
Institute for Healthcare Informatic, 2015) Existem incentivos que visam a entrada dos
genéricos no mercado, através de legislacdo especifica como forma de promover a

competitividade e inovacao. (Glass, 2004; Sokal & Gerstenblith, 2010)

Uma dessas formas, no mercado norte-americano, consiste na atribuicao de 180 dias de
exclusividade de mercado para os fabricantes de genéricos que consiga invalidar a patente
do medicamento de referéncia.(Glass, 2004; H. Grabowski et al., 2015; Sokal &
Gerstenblith, 2010)

Apesar de incentivos como a exclusividade de mercado, para promover a concorréncia e
a entrada dos genéricos nos mercados nacionais, existem estratégias por parte das marcas
com o objectivo de tentar adiar a entrada destes medicamentos. (Glass, 2004; Public Law,

2003; Sokal & Gerstenblith, 2010)

Neste ambito, uma das estratégias mais usadas recentemente por parte das empresas
fabricantes do medicamento de marca, consiste no lancamento de genéricos da mesma

empresa que fabricou o medicamento de marca (designados por genéricos autorizados)
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que tem como objetivo por um lado abolir os incentivos da exclusividade de mercado

durante os 180 dias e por outro reduzir o numero de tentativas de litigacao. (Glass, 2004)

Apesar do argumento que a litigagdo coloca em causa o processo de 1&D, esta serve para
fomentar a inovagdo em que por um lado coloca o processo de “picket-fencing”,
controlando as patentes submetidas e por outro lado beneficia largamente tanto os
contribuintes como os governos, na medida em que provoca uma conten¢do de custos.

(Glass, 2004; IMS Institute for Healthcare Informatic, 2015)

Desta forma, o incentivo a prescri¢ao de genéricos deve ser encorajado por mais razoes
para além da contengao de custos. (IMS Institute for Healthcare Informatic, 2015) Essas
razdes englobam o mercado nacional e internacional, que tem de ser propicio a utilizacao
de genéricos; todos os intervenientes no ciclo do medicamento t€ém uma fungao vital no
que diz respeito a autossuficiéncia do Sistema Nacional de Satide (SNS) de cada pais, na
medida em que a contengdo de custos proveniente dos medicamentos cuja patente
expirou, remete para investimentos em novos e inovadores tratamentos. (IMS Institute

for Healthcare Informatic, 2015)

O facto de a litigagdo cortar o investimento dos departamentos da I&D das grandes
empresas farmacéuticas, ndo significa que este seja a tnica fonte de lucro. O facto de a
cadeia dos medicamentos assentar ndo s6 na I&D, mas também na distribuicao e nas
vendas dos seus medicamentos, mostra que a litigagdo ¢ mais importante para os

genéricos do que para a sobrevivéncia destas marcas. (Glass, 2004)

Considere-se o exemplo da empresa Eli Lilly e do seu medicamento Prozac®. Com o
planeamento atempado, e uma robusta cadeia de distribuigdo do Prozac®, mesmo com a
litigacdo por parte dos fabricantes de genéricos ter sido aceite, a Eli Lilly conseguiu
manter os lucros com este medicamento e o orcamento do departamento de I&D nao foi

afectado.(Glass, 2004)

Mais concretamente, quando as decisdes dos tribunais favoreceram a entrada dos
genéricos no mercado, seja por vitdrias sobre as marcas, ou mesmo se existir a percep¢ao
pelas marcas que existe algum receio que a patente ou as vendas inerentes ao
medicamento estejam em risco, estabelecem-se acordos financeiros, que tém como

impacto a reducao da exclusividade de mercado das marcas por 2,5 anos, conseguindo
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dessa forma uma entrada mais cedo no mercado.(H. Grabowski et al., 2015; Panattoni,

2011)

Todavia as desvantagens ndo s6 para as marcas. De facto, um dos inconvenientes das
litigagdes de patentes ter aumentado desmesuradamente, correlaciona-se de forma
proporcional com o risco subadjacente da sua submissdo. Isto quer dizer, que se um
fabricante de genéricos ndo conseguir ser a primeira empresa a submeter as litigacoes
necessarias e ter sucesso no tribunal de patentes frente a marca, incorre no risco de nao
conseguir ter a exclusividade durante seis meses e comprometer seriamente o

investimento dos genéricos.(Glass, 2004)

Com as patentes a serem um alvo crescente de litigagdo, uma questdo que se coloca,
prende-se com o facto de as marcas incorrerem no risco de ndo optar por desenvolverem
NME’s. (Glass, 2004; H. Grabowski et al., 2015) Esta situacdo torna-se mais preocupante
no caso da terapéutica oncologica, doengas orfaos ou pesquisa de doses pediatricas, em
que as autoridades reguladoras requerem dados de farmacocinética e farmacovigilancia a
longo prazo, em vez de apenas de dados pontuais conforme consta no dossier do

medicamento. (H. Grabowski et al., 2015; Roin et al., 2013)

Neste aspecto foram adoptadas medidas o desenvolvimento de novas moléculas para estas
patologias, nomeadamente prolongar o tempo de exclusividade de mercado apos AIM.

(H. Grabowski et al., 2015; Roin et al., 2013)

Mais concretamente, no que ao desenvolvimento de medicamentos biologicos diz
respeito, existe um incentivo para novas terap€uticas que consiste num aumento do tempo

de exclusividade de mercado em 12 anos.(H. Grabowski et al., 2015)

Por outro lado, também ¢ preciso considerar o efeito que as patentes e os direitos de
propriedade intelectuais tém nos SNS de cada pais. A estratégias adoptadas pelas marcas
entre as quais a “Evergreening”, de forma a adiar a entrada nos genéricos no mercado
tém sido alvo de cada vez maior atenc¢do e a legislagdo vai ser objecto de revisao e analise,

de forma a fomentar a competi¢cdo e inovagao. (Kesselheim, 2007)

Os mercados emergentes também sdo cada vez mais analisados como uma fonte de
equidade no que ao acesso de medicamentos diz respeito. Doengas como HIV, maldria,
doenca de Chagas, afectam grande parte da populacdo e o facto de a terapéutica de

primeira linha estar atualmente sob patente, torna-os inacessiveis para as populagdes, o
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que faz com que a producdo de genéricos sejam a solugdo mais premente, seja por
laboratorios, por Organizacdes Nao Governamentais (ONG) ou até por Universidades.

(Hale et al., 2005; Kapczynski et al., 2005; Kesselheim, 2007)
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Conclusao

A obtengao de patentes ¢ uma das premissas mais importantes na prote¢ao dos
seus produtos, na medida em que lhes confere a possibilidade de reaver algum do seu
investimento ao longo dos anos, sendo consequentemente considerado um fulcral
incentivo para a inovagao farmacéutica, que nao so precisa de ser reconhecida como
objecto de defesa tanto em areas farmacéuticas como na Biotecnologia Industrial

Farmacéutica.

Com o aumento do numero de litigacdes a decorrer por parte dos fabricantes de
genéricos, existe o risco de haver um menor investimento em novas moléculas e isso pode
colocar a industria dos genéricos em causa, forcando a adquirir outras empresas de

genéricos, reduzindo o risco inerente as litigacdes.

Para além no ntimero de litigacdes ter aumentado exponencialmente, também a
sua estratégia tem vindo a evoluir, i.e, existem cada vez mais NME’s que sdo sujeitas a
litigacdo e esta ¢ feita de uma forma cada vez mais precoce no que a obtencdo de AIM
diz respeito. Esta estratégia também diz respeito as patentes primarias e secundarias.
Enquanto que na década de 90 o foco das litigacdes eram as patentes secunddrias, por
apresentarem uma menor robustez, com a viragem do século o foco passou a virar-se na
direc¢do das patentes primdrias por resultarem, aparentemente, numa exclusividade de
mercado mais duradoura. Isto verificou-se especialmente no caso de medicamentos

blockbuster.

As receitas das marcas ndo sdao unidirecionais; ou seja, no caso do
desenvolvimento com sucesso de uma NME e a respectiva AIM, existe uma ampla
distribui¢@o de sectores nas quais as marcas conseguem obter lucros, antecipando assim

os cortes que o departamento de [&D pode ter com a introducgdo de genéricos no mercado.

Enquanto que as decisdes dos tribunais favorecem maioritariamente os genéricos
quando o foco da litigagdo sdo as patentes secundarias, no caso de se tratarem de patentes
primarias, sdo as marcas quem tem obtido a maior prevaléncia nas vitérias em tribunal.
Todavia este indicador ndo favorece as marcas; mais concretamente, a possibilidade de
perder receitas e valorizacdo de mercados sdo suficientes para que se atinjam acordos

financeiros entre as marcas e os genéricos de forma a que por um lado, as marcas

61



Importdncia das patentes do ponto de vista estratégico para a Industria Farmacéutica

consigam evitar processos € planear atempadamente os prejuizos com a entrada de
genéricos e por outro, os genéricos consigam na mesma uma entrada antecipada no

mercado, sem o prazo da patente ter expirado.

Tendo como objectivo comum a equidade de acesso aos medicamentos em todas
as areas do globo, ¢ importante que os todos os intervenientes no processo de investigagao
de NME’s saibam que as implicagdes de submeter patentes secundarias e que nao sao
verdadeiramente inovadoras e que podem desta forma, comprometer o acesso aos

medicamentos nos paises em desenvolvimento.

Nao existe a necessidade de defender as patentes ou os genéricos, mas sim
encontrar um equilibrio, pois se por um lado a litigagdo pode trazer riscos no que a
inovacdo diz respeito para as marcas, também ¢ verdade que o excesso de litigagdo se
traduz numa maior competitividade para os proprios fabricantes para conseguirem reaver

o investimento inerentes aos custos da producao de genéricos.

O verdadeiro objectivo tanto das marcas, como dos genéricos, consiste na
monopoliza¢do do mercado, através do langamento de genéricos das proprias marcas para
mitigar a entrada dos genéricos quando a patente expira, como concorrer com o0s
blockbusters de marcas concorrentes, ou por outro lado, os fabricantes de genéricos, como
a Teva, que se posiciona no mercado de uma maneira, mas que também tem um historial

de langamentos de medicamentos inovadores

O equilibrio providenciado pela legislagdo precisa de uma constante atualizagao,
no sentido em que a entrada antecipada no mercado dos genéricos traz vantagens
indispensaveis na contencdo de custos para o SNS dos paises e acima de tudo,
medicamentos mais baratos para os consumidores, mas também a incerteza associada a
perda de receitas no que ao 1&D diz respeito, pode colocar em causa a inovagdo de NME’s

€ novos tratamentos.

A estratégia no futuro, sobretudo nos paises que nao t€ém uma capacidade inovadora tao
grande, passard por uma aposta nas patentes secundarias, sendo que este indicador nos

anos vindouros tera uma propensao para subir de forma muito rapida.
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