Biodisponibilidade e Bioequivalencia: O
mercado de genericos no Brasil e no mundo
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Viedicamento - Prozac®
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Viedicamento Generico
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Aviulise esuarstica de bioequivalencia

/ = V4 -
Analise Estatistien

Viédia Geometrica 90% 1€
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Medicamento generico no Brasil
controle governamental de precos

avio ao registro (CMED) - preco de lancamento do

nenor que o do medicamento de referéncia

a pratica, genérico em média 45% mais
chegar a 70%
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Evolucao do Mercado de Genéricos
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Genérico até 63% mais barato que o referéncia (Atenol®)
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PRINCIPIO ATIVO

Amoxicilina
Amoxicilina
Amoxicilina
Amoxicilina

Enalapril
Enalapril

Azitromicina
Azitromicina
Azitromicina

*) Data d

PRODUTO

Amoxifar
Amoxifar
Amoxifar
Amoxifar

Renitec
Renitec

Clindal AZ
Clindal AZ
Clindal Az

LAB

Zambon
Zambon
Zambon
Zambon

MSD
MSD

Merck
Merck
Merck

APRESENTACAO

CAP 500mg x 24

SUSP 125mgx 150ml
SUSP 250mgx 150ml
SUSP 500mgx 150ml

CPR20mg x 10
CPR20mg x 30

CPR500mg x 2
CPR500mg x 3
SUSP 40mg x 600ml

PRECO
(*)

32,68
14,92
22,57
27,15

21,58
58,15

23,86
30,52
18,81

Impacto dos Genericos
BPRCES PORSP A earcerckocia

PRECO
mar/07

12,92
8,08
10,38
15,21

15,69
46,89

6,00
9,01
15,23

Reducao do preco dos concorrentes gera ainda mais

economia para o consumidor

% EVOL.

-60,5
45,8
54,0
44,0

-27,3
-19.4

-74.9
-70,5
-19,0
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Genéricos propiciaram em 6 anos uma economia estimada de R$
5,374 bilhoes a populacao brasileira
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ECONomia nas compras

Ciclosporina 100 mg (preco por capsula)

do pré-genérico Primeira lic 0 pos- Segunda licitagdo po6s-
genérico (2001) genérico (2002)

4,00

2,48 2,60

ke

“'Referéncia (Sandimmun neoral) Genérico

Reducao de preco propiciou economia estimada de 67%




MEDICAMENTOS NO BRASIL

0os publicos e privados
O desafio do acesso



_s.,u-‘ publlcos com

3,257
2005 2006

Medicamentos em geral

Medicamentos de alto custo ja representam
299% dos gastos publicos com medicamentos




WHSLOS conmedicamentos no or¢gamento
do Ministerio da Saude
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Jespesas de saude das
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orasileiras

] ~ Exames em gera
— m Consultas
S— médicas

m Tratamentos
dentarios

33%

40

Medicamentos

37 % Planos de saude



\CEeSSO0 a
dicamentos

bandonam o tratamento medico por
comprar 0os medicamentos prescritos

Ileira ganha até 2 salarios minimos

Estimativa de 50 milhoes de brasileiros
sem acesso a medicamentos
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ntelectual no Brasil
Aspectos de
FeléVancia

le Patentes pipeline — graciosidade para patentes que ja

exterior, desde gue seu objeto néo tivesse sido colocado
espeito ao prazo de vigéncia da patente prioridade

5 a maio de 1997

0 pedido de 1197 es pipeline no Brasil

a Nao preve - nem para pipelines nem para patentes regulares -
prazo



Intelectual no Brasil
Aspectos de
‘ @l@\wﬁm&tates pipeline, com base

lidas nos paises de origem

0s, devido a falta de previsdo legal

clam processo judicial contra o INPI

0 Judiciario mais de 100 processos relacionados a
eline

-t



pipeline
cCom pedldos de

{ersa0 na Jlstica

Principio Forma Nimero de | Preco maximo
ativo . farmacéutica unidades ao consumidor

Plavix® | clopidogrel 75 mg comprimidos 14 R$ 135,40
28 R$ 258,70
98 R$ 905,46

Seroquel® | quetiapina 100 mg comprimidos 28 R$ 239,27
200 mg 28 R$ 430,41




=Xemplos de patentes pipeline
>OIM pedidos de e 9% 6..lustig:a

4,31

.

pidogrel JAEDILE

Total_de R$ 5 milhoes com compras
de 2 medicamentos exclusivos (sem concorrentes)
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Inicio do
processo

Inicio do Expiracao da

desenvolvimento de registro patente
do generico do genérico pipeline
' e |
: Lancamento
‘ do genérico

tro do genérico, a empresa tem que iniciar a
) em até 6 meses



de patentes
nipeline: efeito pratico
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+1ano + 1ano

Extensdo
negada

Pedido
judicial
de extensao

Fim da
Pipeline

Tramitacao
do processo
judicial

Detentoras de patente ganham extensao de fato
antes da extensao de direito

Extensao b O
concedida pe:;gdo Desenvol- Registro
Protecio vimento do Lancamento
272 do genérico genérico <2 R




e patentes
pipeline: efeito pratico
stareCHaIto

vipeline = 2003
D09 tramita na Justica

DSSE hoje, na pratica ja teria ganho 5 anos
axclusividade 10s ja passados da vigéncia original
a desenvolvimenta agistro do genérico)




