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Acesso de pacientes a ensaios
clinicos na America Latina

Os pacientes merecem cuidados de alta qualidade, independentemente de onde
vivem. Na América Latina, como em todo o mundo, a inovagao e a pesquisa
podem oferecer aos pacientes a proxima geracao de tratamentos e curas.

Por isso, incentivar o investimento em ensaios clinicos € uma parte essencial
do atendimento aos pacientes. Ao testar novos tratamentos, os ensaios clinicos
nao so otimizam o desenvolvimento, como também conectam pacientes
locais a medicamentos transformadores. E esse investimento é vital para paises
de baixa e média renda que buscam tratamentos de ponta para populacdes
vulneraveis.

Mas, as vezes, os paises instituem politicas que, embora visem expandir o
tratamento, prejudicam involuntariamente o acesso a novos medicamentos
inovadores que proporcionam melhores resultados de saude. Quer se trate
de subfinanciamento de ensaios clinicos, burocracia excessiva em torno da
aprovacao de um novo medicamento ou licenciamento obrigatorio, politicas
mal concebidas podem afetar negativamente o atendimento aos pacientes e
prejudicar o acesso a op¢des de tratamento inovadoras.
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Quais sao as barreiras de acesso a ensaios clinicos?

Os ensaios clinicos estudam novos tratamentos para ver se eles sdo seguros e eficazes para os pacientes.
Com uma participagao e investimento robustos, os ensaios clinicos podem ser um divisor de aguas para
0 acesso dos pacientes — melhorando ou mesmo salvando vidas e ajudando a impedir a propagacao

de doencas. O sucesso e a producao rapida de vacinas contra a COVID-19 sdo um exemplo disso. O
investimento, a priorizacao e a rapida disponibilizacdo para o publico geral levaram a altos niveis de
participacao e financiamento de ensaios clinicos.

Mas a maioria dos ensaios clinicos tem uma adesao lamentavelmente baixa. Eles sofrem com custos
proibitivos, baixo envolvimento dos profissionais de saude e falta de diversidade entre os participantes. Em
uma pesquisa, 85% dos pacientes ndo sabiam ou nao tinham certeza de que a participacdo em um ensaio
clinico era uma opgdo no momento do diagndstico.!

Outro obstaculo para o acesso a ensaios clinicos é a ameaca a propriedade intelectual. Quando os paises
nao protegem os direitos de patente, eles podem desencorajar a realizagdo de ensaios clinicos pelas
empresas. Isso pode levar a incerteza do mercado, a reducao da inovagao e, em ultima analise, a restricao
do acesso do paciente a novos tratamentos.

Para incentivar um maior acesso a ensaios clinicos na América Latina, € necessaria uma politica solida.
Os legisladores devem tratar os ensaios clinicos como uma prioridade de saude publica, apoiando a
inscricao de pacientes, educando os provedores, aumentando a conscientizacdo publica e promovendo
0 aumento do investimento em pesquisa.

O que é o licenciamento compulsoério?

O licenciamento compulsorio ocorre quando os governos permitem que as empresas vendam copias do
medicamento de outra empresa antes que o periodo de exclusividade da patente expire. A abordagem
pretendia fornecer medicamentos de forma rapida e acessivel para um grande grupo de pacientes que
enfrentava circunstancias terriveis.

Mas o que foi originalmente desenvolvido para emergéncias médicas tornou-se um atalho perigoso que
tem um preco alto. O licenciamento obrigatorio tem consequéncias indesejadas dispendiosas e a sua
utilizacdo a longo prazo torna cada vez mais impossivel que os pacientes beneficiem do acesso a ensaios
clinicos e a proxima geracao de medicamentos inovadores.
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O licenciamento compulsorio também pode restringir inadvertidamente o acesso dos pacientes a
tratamentos no longo prazo. Isso ocorre porque ignorar os direitos de propriedade intelectual pode levar a:

> 4 Inovacao médica reduzida.
Quando as politicas governamentais minam continuamente as protecdes a
/ propriedade intelectual, os fabricantes sdo menos incentivados a levar um novo
! tratamento para esse mercado. Esse desincentivo acaba criando barreiras ao
atendimento oportuno e resulta em menos tratamentos para os pacientes.

Menos locais de ensaios clinicos.

- A América Latina ja oferece menos ensaios clinicos, e as taxas de participacao sao
= desproporcionalmente menores do que nos paises europeus.? O licenciamento
[ | compulsoério exacerba ainda mais a disparidade, restringindo os paises em
= = . . e S
el — desenvolvimento devido a desincentivos a novas pesquisas clinicas.® Em alguns
—i paises em desenvolvimento que implementaram o licenciamento compulsorio,
novos tratamentos em que estdo sendo desenvolvidos estagnaram e o
investimento em locais de ensaios clinicos foi cortado.*
L J Distribuicao e tratamento atrasados.

Em vez de democratizar o tratamento, o licenciamento compulsorio em
determinadas regides levou ao atraso na criagdo de novos medicamentos.® Na
india, muito menos medicamentos entraram no mercado apds a implementacio

A P do licenciamento compulsoério.® Além disso, alguns paises em desenvolvimento
nao tém capacidade tecnologica para produzir com eficacia medicamentos
criados no exterior, forcando os cidaddos a esperar e, em alguns casos, até mesmo
atrasando a distribuicdo de um medicamento.”

As consequéncias nao intencionais
do licenciamento compulsério

Preocupacdes com a qualidade. Incerteza de mercado.
Introduz preocupacdes de qualidade, Reduz a capacidade dos fabricantes
pois as copias podem nao ter sido = de planejar investimentos futuros
mantidas nos mais altos padrdes de w [ ] e trazer novos medicamentos
eficacia e seguranca. para a regido.
Reducdo da inovacdo. - . Menos ensaios locais.
Prejudica o desenvolvimento Desencoraja as empresas
de novos tratamentos e a / a criar unidades de
inovacao medica. @ ensaios clinicos.
Barreiras de acesso. - . Perda econémica.
Prejudica o acesso dos Impacta a vitalidade econémica
pacientes no longo prazo. de longo prazo de uma regiao.
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A PERSPECTIVA LOCAL

Ensaios clinicos e licenciamento
compulsoério na América Latina

A América Latina esta sub-representada na pesquisa
clinica. Em oncologia, por exemplo, a América Latina
representa apenas 5% dos ensaios clinicos de cancer
em andamento, apesar de os latino-americanos
sofrerem desproporcionalmente com altas taxas

de diagnosticos.® Restricdes regulatorias, como o
licenciamento compulsorio, associadas ao ceticismo
e a falta de conscientizagao sobre ensaios clinicos,
dificultam a pesquisa e desencorajam os financiadores
a desenvolver novos tratamentos para as populagdes
que mais precisam.

No Brasil, os pacientes foram obrigados a esperar dois
anos para receber copias de um medicamento apos

a emissao de uma licenga compulsdria.® O governo
emitiu essa licenca para o Efavirenz em maio de 2007,
mas a principal empresa farmacéutica estatal ndo
conseguiu entrega-lo devido a falta de conhecimento
tecnoldgico. Em vez disso, o Brasil foi forcado a
importar a versdo genérica do medicamento da india
antes que a versao fabricada pelo governo ficasse
disponivel para os brasileiros.

O que é licenciamento voluntario?

O licenciamento voluntario € um acordo que permite que os desenvolvedores fagam parcerias com
outras empresas para fabricar, usar, vender ou importar um medicamento patenteado. Esse acordo
voluntario permite a colaboracdo entre detentores de patentes e distribuidores para garantir a
qualidade e consisténcia de um produto.

Com o consenso de todas as partes interessadas, os acordos voluntarios oferecem uma abordagem
mais sustentavel e colaborativa para aumentar o acesso dos pacientes aos medicamentos.
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Para oferecer aos pacientes o melhor atendimento
possivel, os legisladores devem trabalhar para proteger
O acesso aos ensaios clinicos e o progresso medico
que eles proporcionam.

Em comparacdo com o licenciamento compulsorio, o voluntario permite
que os detentores de patentes trabalhem com outras empresas para criar
ou vender um medicamento patenteado, oferecendo aos fabricantes uma

solugcdo que lhes permite proteger seus direitos de propriedade intelectual
e atender imediatamente uma populacdo maior de pacientes.*®

Os governos que adotam politicas que incentivam a pesquisa nao apenas

melhoram o acesso dos pacientes e a saude de sua populagdo, como
também reduzem o custo econdmico da doenca, incentivando futuros

investimentos, pesquisa e inovagcao em seu pais.
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