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RESUMO

Qual deve ser o papel do estado no combate as doencas negligenciadas? Qual deve ser o grau
de intervencdo nessa area? Como deve atuar de modo a garantir uma vida boa, nos termos de
Dworkin (2011) a cada cidad&o? Qual a relacdo entre segundo uso e doencas negligenciadas?
Por que uma interpretacdo integra do direito? Tendo por base que as perguntas sdo mais
importantes que as respostas, o presente trabalho de concluséo de curso procura trazer para o
debate académico a questdo das doencas negligenciadas e pensar de maneira construtiva em
uma politica pablica apta a interromper sua logica de exclusdo ao acesso a saude. Para
alcancar tal objetivo e frente a escassez de material disponivel nesta &rea, este estudo buscou
analisar a questdo das patentes de segundo uso e sua relacdo com as drogas para doencas
negligenciadas com uma pesquisa interdisciplinar, utilizando-se de uma entrevista com uma
especialista da area e estudos de caso. Ao final, pretende-se comprovar a necessidade de
atuacdo do estado nessa area para a garantia do direito a salde das pessoas afetadas pelas
doencas negligenciadas e consequentemente, uma vida boa, de modo que, 0 segundo uso, se

utilizado, seja apenas de forma acessoria.

Palavras-chave: Integridade. Patentes de segundo uso. Doencas negligenciadas



ABSTRACT

What should be the role of the state in facing neglected diseases? What should be the degree
of intervention in this area? How far must it act to ensure a good life to each citizen,
according to Ronald Dworkin (2011)? What is the relationship between second and neglected
diseases? Why integrity in law? Supported by the idea that questions are more important than
answers, this graduation thesis intends to analyze the problem of neglected diseases, and
explain a constructive policy able to stop its logic of exclusion to health access. The
discussion focuses on a necessary constructive re-interpretation of policy, taking into account
the theoretical reference of integrity in law, based on Dworkin’s theory (2007). To achieve
this purpose and due to the scarcity of material available in this area, this review must
examine the patents for second use and its relationship to drugs for neglected diseases with an
interdisciplinary research, using an interview with an expert in this area, and also, case
studies. Finally, we intend to demonstrate that the action of the state is necessary in this range,
to guarantee the right to health of those affected by neglected diseases and consequently, a

good life, so that the second use, if used, will be only an accessory way .

Keywords: Integrity. Second medical use. Neglected diseases
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1 INTRODUCAO

Com um processo que inicia-se nos anos 80, a informagdo passa a ter papel
determinante no sistema capitalista de producdo. Segundo Paula A. Forgioni (2012), a
denominada Economia da Informacdo fez com que a forca competitiva das empresas fosse
aferida por sua capacidade de processamento e criacio de informacdes. E dentro desse
contexto que varios bens que estavam fora do comércio sofreram um processo de

mercantilizag&o, entre eles, as formulas de medicamentos.

Apesar do reaproveitamento de compostos ja conhecidos e utilizados contra
determinadas doencas ser algo comum no processo de producgéo e desenvolvimento de novos
medicamentos, a discussdo sobre a protecdo juridica desse novo uso vem sendo objeto de

calorosas discussdes ao redor do mundo.

Neste sentido, se ndo bastasse a propria controvérsia acerca da possibilidade de
patenteamento de formulas farmacéuticas por si s6, segundo Feres e Tresse (2011), nos
ultimos anos, o desenvolvimento tecnolégico cada vez mais dindmico fez com que os critérios
presentes nas legislacdes sobre propriedade intelectual se tornassem obsoletos, omissos e
incompletos, colocando 0s 6rgaos responsaveis pela concessdo de patentes em dificuldades, o
que pode ser observado no denominado novo uso (ou segundo uso), quando ha a descoberta

de uma nova aplicacdo médica para um composto ja patenteado.

No que diz respeito as doencas negligenciadas, de acordo com Flavia Riso Rocha
(apud BRASIL, 2007a), nos estudos sobre o segundo uso realizados pelo INPI em 2007,
muitos dos casos da nova aplicacdo médica caracterizam-se pelo tratamento de doencas
negligenciadas, como no caso da droga amphotericin que é utilizada no tratamento contra

fungos e tem como nova aplicacdo médica o combate a leishmaniose.

A fim de responder a questdo se 0 segundo uso pode significar uma politica
publica eficaz no combate a falha de mercado relativa a producdo e comercializacdo de drogas
para doengas negligenciadas, o presente estudo pretende analisar criticamente casos concretos

de novas aplicacBes médicas de trés tipos de compostos, amphotericin, dapsone e eflornitine.

Além disso, propde-se, aqui, um estudo do instituto da patente a partir do marco
tedrico da teoria substancial de Ronald Dworkin (2007), analisando a politica publica de

controle das doencas negligenciadas, proposta neste trabalho, sob o enfoque, do conceito do



autor sobre vida boa, igualdade, e também, da interpretacdo construtiva do direito, da
comunidade personificada e do direito como integridade.

A ideia do direito como integridade de Ronald Dworkin é uma ferramenta atil na
resolucdo de problemas juridicos e politicos de uma comunidade. Tendo essa teoria como
base, a relevancia desse trabalho consiste na necessidade de se constituir uma analise dos
problemas juridicos, econémicos e sociais derivados das patentes de segundo uso que tem por
objetivo o tratamento de doencas negligenciadas. E importante salientar que a matriz
argumentativa estruturante do conceito de Direito € essencial ao estudo dogmatico da
propriedade intelectual. Essa nova conformacao teorica visa ao desenvolvimento do processo
interpretativo de aplicacdo do direito fundamental do inventor de ser reconhecido como titular
de uma invengdo no caso de uma patente de segundo uso e também, analisar a capacidade
desse tipo de patente de substituir politicas publicas referentes ao tratamento de doencas

negligenciadas de maneira a garantir o direito a satde de milhdes de pessoas no pais.

Assim, cabe formular a seguinte indagacdo: A partir da ideia de integridade
dworkiniana, uma politica publica de tratamento as doencas negligenciadas, que tem por base
apenas as patentes de segundo uso, pode e deve substituir a atuacdo efetiva do Estado no
combate a esses tipos de doencas, tendo por base o direito do inventor a exploracdo de seu

monopolio e o direito a satde de milhares de pessoas que padecem desse mal?

O presente trabalho buscara sua conclusdo de acordo com a seguinte hipétese:
considerando a teoria do direito como integridade em Dworkin, a analise de uma politica
publica que tem por base apenas as patentes de segundo uso no combate das doencas
negligenciadas em substituicdo a uma atuacao efetiva do Estado requer, além de uma analise
de casos concretos desse tipo de patente, um trabalho discursivo de construcdo interpretativa
dos elementos legais e constitucionais que servem de balizas para o direito a sadde e o direito
a patente. De modo que, as patentes de segundo uso ndo podem substituir a atuacdo efetiva do

Estado no combate as doencas negligenciadas.

Deve-se salientar que sdo praticamente inexistentes os trabalhos juridicos
fundados na relacdo entre teoria do direito e politica de incentivo as patentes de segundo uso.
O problema é ainda maior em relacdo a auséncia de trabalhos juridicos que analisam
criticamente politicas publicas efetivas ao tratamento de doengas negligenciadas, a partir da

analise de casos concretos de patentes de segundo uso que referem-se a esse tipo de doenca.
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Existe 0 entendimento’ de que por ser patente de segundo uso, esse tipo de privilégio
significaria menos tempo de pesquisa e de gastos, 0 que o tornaria uma ferramenta eficaz no
combate as doencas negligenciadas, que sdo assim denominadas, justamente, por atingirem
pessoas mais pobres ao redor do mundo e, por ndo trazerem retorno financeiro, ndo atraem o

interesse de grandes laboratérios mundiais.

Entretanto, ao ndo se promover um estudo de casos concretos de patentes de
segundo uso referentes as doencas negligenciadas, impossivel a construgdo de conclusGes
mais eficazes no sentido de comprovar se esse tipo de patente possui tais vantagens e pode

substituir a atuacdo efetiva do Estado no combate a esse tipo de doencas.

Em relacdo a estratégia metodoldgica valer-se-a além do método de analise do

conteddo, a entrevista direta realizada com profissional da area.

A partir dos objetivos tracados, propde-se um estudo de textos tedricos e legais,
assim como de decis@es judiciais para se construir um sistema analitico de conceitos a ser
aplicado na interpretacéo da lei de propriedade industrial (Lei n® 9279/96). O procedimento de
codificacdo se consumara com a leitura e interpretacdo dos textos legais, jurisprudenciais e
tedricos. Em vista disso, o foco principal serd o conteudo latente, uma vez que se tem em mira
extrair de todo o arcabouco teérico e legislativo o significado ndo aparente dos limites
relativos a implementacdo da legislacdo da propriedade intelectual, e também a anélise de
uma politica publica eficaz contra as doencgas negligenciadas a partir dessa necessaria

interacdo com o direito como integridade.

Quanto as técnicas de pesquisa, a opcao foi pela documentacdo indireta, ou seja, a
bibliografica e a documental, uma vez que a base metodologica consiste na analise de
contetdo. Recorrer-se-a aos livros tedricos sobre teoria da integridade no direito, artigos
cientificos sobre segundos usos médicos que dizem respeito as doencas negligenciadas, assim
como legislacdo referente a propriedade intelectual e decisdes judiciais e administrativas

concernentes a protecdo da patente.

Buscou-se também entrevistar a Professora Doutora Nadia Rezende Barbosa

Raposo, professora adjunta da Universidade Federal de Juiz de Fora, com doutorado na area

"WOLFF, Maria Thereza; ANTUNES, Paulo de Bessa. Patentes de segundo uso médico. Boletim Cientifico,
Brasilia, v.3, n.13, p.115-131, out./dez. 2004. Disponivel em:
http://boletimcientifico.esmpu.gov.br/boletins/boletim-cientifico-n.-13-2013-outubro-dezembro-de-
2004/patentes-de-segundo-uso-medico Acesso em: 08 dez. 2012.
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de toxicologia pela Universidade de S&o Paulo para que os argumentos juridicos do trabalho
que dependem de uma fundamentacdo de outra ciéncia possam ser estabelecidos de maneira

mais sustentavel.

Com o proposito de buscar uma melhor estruturacdo didatica da tematica
abordada no estudo, o trabalho foi dividido em seis partes. Primeiramente sera feita uma
andlise acerca da teoria substancial de Ronald Dworkin (2007). Em um segundo momento,
sera analisada a evolucdo do processo de reconhecimento de patentes de farmacos.
Posteriormente, sera abordada a questdo das patentes de segundo uso. Em outro capitulo, o
estudo continua com a analise desse tipo de patente e sua relacdo com as doencas
negligenciadas. Tendo em vista a interdisciplinaridade da matéria aqui analisada, tem-se uma
parte para a exposicdo da entrevista realizada com a especialista na area e os estudos de caso.
Por fim, a proposta inicial da presente pesquisa sera retomada e serdo tecidos alguns
comentarios conclusivos com o propdsito de sistematizar uma politica publica eficaz em

relacdo as doencas negligenciadas.
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2 INTEGRIDADE NO DIREITO

No ensaio “O que ¢ uma vida boa?”, Dworkin (2011) busca sistematizar algum
padrdo ético ou alguma concepgdo sobre o que seja viver bem, objetivando, de alguma

maneira, guiar sua interpretagcéo de conceitos morais.

Neste sentido, o autor analisa tal problema sobre varias perspectivas: a austera,

sob a filosofia de Hobbes e Hume e sob a perspectiva da religido.

Ainda conforme o filésofo, a perspectiva austera de que a virtude deveria ser sua
propria recompensa e desapontadora, pois se aceita, diante da pergunta, “por que as pessoas
deveriam ser morais?” (DWORKIN, 2011), s6 seria possivel responder "porque a moralidade
requer isso” (DWORKIN, 2011). Apesar de ndo ser uma resposta ilegitima, pois “ndo é
viciosamente circular dizer apenas que a moralidade prové sua propria justificacdo, que
devemos ser morais simplesmente porque € isso que a moralidade requer” (DWORKIN,
2011), ndo seria suficiente, pois chega a conclusdo de ser estranho pensar que a moralidade,
que sempre é onerosa, ter a forca que tem nas vidas das pessoas “apenas porque esta 14
(DWORKIN, 2011). O autor tem por objetivo entender a moralidade de modo liga-la aos
propdsitos humanos e ambicdes de um modo menos negativo, que ndo seja totalmente

constrangedora, sem nenhum valor positivo.

Ja em relacdo a Hobbes e Hume, (apud DWORKIN, 2011) afirma o filésofo que
tais autores reivindicam, ndo apenas uma base psicoldgica, mas também ética, para principios
morais familiares. A denominada ética putativa de Hobbes, de que o interesse proprio e,
assim, a sobrevivéncia sdo os melhores bens, é insatisfatoria. Para a maioria das pessoas,
alcancar a sobrevivéncia por meio de uma moralidade de interesse prdprio ndo é condicao
suficiente para viver bem, segundo o autor. A teoria de Hume também ndo serviria ao
propdsito de elaborar um principio geral unitario. Suas sensibilidades, traduzidas em ética,
ndo enfrentam problema de que, “mesmo as pessoas que sdo sensiveis as necessidades de
outros ndo podem resolver questdes morais ou éticas [...], simplesmente perguntando a si

mesmas o que estdo naturalmente inclinadas a sentir ou fazer” (DWORKIN, 2011).

Finalmente, a religido poderia prover uma ética justificada para pessoas que sao
religiosas no sentido correto proposto por Dworkin (2011). Tais pessoas compreenderiam que
viver bem deveria significar respeitar e agradar um deus, e suas responsabilidades morais

derivariam da interpretacdo de qual destas responsabilidades mais respeitaria ou mais
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agradaria este deus. Mas essa estrutura de pensamento pode ser Util, como um guia para

integrar ética e moralidade, apenas para aquelas pessoas que aceitam o texto sagrado como

uma fonte de regras morais explicitas e detalhadas. Nesse sentido, destaca Dworkin:
Pessoas que pensam que apenas seu deus determinou amor e caridade pelos
outros, como acredito que muitas pessoas religiosas fazem, ndo podem
encontrar, apenas naguela determinagdo, quaisquer respostas especificas para
0 que a moralidade requer. Em qualquer caso, ndo devo depender da ideia de
qualquer livro divino como instrugdes morais detalhadas aqui. Se rejeitarmos
as perspectivas hobbesiana e humeana da ética e ndo formos tentados pelas
religiosas, e ainda assim nos propusermos a unir moralidade e ética,

devemos encontrar outra explicacdo sobre o que significa viver bem.
(DWORKIN, 2011)

A partir deste momento, Dworkin (2011) busca a determinagdo do que acredita
ser o significado moral e interpretativo de viver bem. A primeira observacdo que faz € que
viver bem requer uma postura critica, ndo podendo significar tudo o que alguém deseja: “ter
uma vida boa € uma questdo de nossos interesses vistos criticamente — 0s interesses que
deveriamos ter. E uma questdo de julgamento e conflito determinar o que seja uma vida boa.”
(DWORKIN, 2011).

Com este propdsito, Dworkin (2011) prop6e a distincdo entre dever e
consequéncia, entre o correto e 0 bom. Para o autor, deve-se distinguir entre viver bem e ter
uma vida boa:

Esses dois diferentes empreendimentos estdo conectados e distintos: viver
bem significa lutar para criar uma vida boa, mas apenas sujeito a certos
limites essenciais a dignidade humana. Esses dois conceitos, viver bem e ter

uma vida boa, sdo interpretativos. Nossa responsabilidade ética inclui tentar
encontrar concepgdes apropriadas para ambos. (DWORKIN, 2011)

Mas por que desejar uma vida boa em um sentido mais critico, pergunta-se o
autor. A resposta, além de perpassar, pelo orgulho da vida que viveu-se, vai de encontro a
idéia de que a responsabilidade de viver bem deve significar “criar uma vida que ndo seja

simplesmente prazerosa, mas boa no sentido critico”, (DWORKIN, 2011).

Neste ponto, oportuna e necessaria as seguintes indagacdes: como orgulhar-se de
uma vida que se teve? Como gozar de uma vida boa em um senso critico, se uma parcela da
populacdo tem negado o seu direito mais basico, o direito a saide. Da mesma maneira e nao
menos oportuno, qual o papel do Estado na promogcdo de uma vida boa, em sentido

dworkiniano para estas pessoas, que no caso, significa o combate as doencas negligenciadas?
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Além do questionamento sobre o que seria uma vida boa em um sentido mais
critico, Dworkin (2011) faz outro questionamento: "Responsabilidade em relagdo a quem?"
(DWORKIN, 2011), com a seguinte afirmacdo, nas palavras do proprio autor:

Devemos, ao contrario, reconhecer uma ideia que acredito que gquase todos
noés aceitamos no modo como vivemos, mas a qual raramente ¢é
explicitamente formulada ou reconhecida. Somos responsabilizados a viver
bem pela realidade nua de nossa existéncia como criaturas autoconscientes
com uma vida a levar. Somos responsabilizados no modo como somos
responsabilizados pelo valor de qualquer coisa confiada ao nosso cuidado.

E importante que vivamos bem; ndo importante apenas para nds ou para
qualquer pessoa, é apenas importante. (DWORKIN, 2011)

Em uma comparacdo entre arte e vida, Dworkin (2011) chega ao conceito de
performance como critério moral interpretativo de uma vida boa, de maneira que, uma vida
boa € valorizada ndo pela narrativa completa, mas também pela incorporacdo de uma
performance: “uma ascensdo para o desafio de ter uma vida a levar. O valor final de nossas
vidas é de um advérbio ndo de um adjetivo — uma questdo de como nés realmente vivemos e
ndo de uma etiqueta colada ao resultado final” (DWORKIN, 2011). Assim, como um artista
da significado aos seus materiais brutos e que um pianista da um novo significado ao que ele
toca, viver bem deve ser capaz de dar significado ético a uma vida, “por que uma vida nédo
pode ser também uma realizagdo completa nela mesma, com seu préoprio valor na arte de viver
que ostenta?” (DWORKIN, 2011)

Feita essa primeira releitura, € necessario continuar a analise da teoria substancial
de Dworkin sob um novo Viés, agora sob o conceito de integridade e igualdade, que também
sera importante na construcdo de uma teoria moral sobre a responsabilidade do estado em
garantir as pessoas pertencentes a uma comunidade — no presente estudo, especificamente as

pessoas que sofrem com as doencas negligenciadas - uma vida moralmente integra.

Segundo Ki Baek, Jung-Kyoo Choi, Beom Jun Kim (2012), o conceito de justica
distributiva vem sendo estudado ha varias décadas, tendo como marco, a teoria de justica de
Rawls (2008) que apresenta a igualdade como um resultado do contrato social que o0s
individuos aderem. Apesar do ideario do igualitarismo de que todas as pessoas humanas séo
iguais em um valor fundamental ou em um status moral ser comumente compartilhada, esse
igualitarismo é bastante contestado. Nesse sentido, existem varios entendimentos sobre o que

seria igualdade, maneiras de alcancé-la ou de mensura-la.
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Os autores continuam sua andlise da teoria igualitaria de Ronald Dworkin
afirmando que, entre numerosas varia¢6es do igualitarismo, as teorias disputam pela resposta

a questdo do que deve ser igualizado: oportunidade, capacidade, recursos ou bem-estar?

Dworkin (1981) no artigo “What is Equality?” a partir de varios conceitos de
igualdade busca defini-la como ideal politico atrativo, o que para o autor, além de ndo ser uma
questdo propriamente conceitual é o préprio problema da igualdade distributiva. O objetivo é
a construgdo de uma teoria independente na busca de razoabilidade nos mecanismos de
compensacdo, de maneira que a igualdade de bem-estar seja uma teoria que trata 0s outros

como iguais.

E aqui, novamente, a importancia desse idedrio no caso das doencas
negligenciadas: a simples falta de recursos monetarios por parte da populacdo mundial
justifica a falta de pesquisa e produgdo de drogas para estas doengas? A protecdo da
integridade fisica destas pessoas deve ser pensada exclusivamente em uma logica
mercadologica? Ou ao contrario, deve-se ter uma argumentacdo moral pautada na igualdade

que justifica uma atencdo maior a essas pessoas?

Com esse objetivo, Dworkin (1981) considera duas teorias gerais sobre igualdade
distributiva: “Equality of welfare” (DWORKIN, 1981, p. 186) que, segundo o autor mantém
um esquema distributivo de maneira a tratar as pessoas como iguais quando distribui ou
transfere recursos entre elas até nenhuma transferéncia a mais ser capaz de deixa-las iguais no
seu bem-estar. E segundo, “Equality of resources” (DWORKIN, 1981, p. 186) teoria que
defende que havera tratamento igualitario quando ha distribuicdo ou transferéncia de recursos
de modo que nenhuma outra transferéncia poderia deixar suas partes do total de recursos mais
iguais. Desta maneira, 0 autor busca o objetivo da igualdade: igualdade de bem-estar ou

igualdade de recursos?

Continuando a analise sobre a igualdade, Dworkin (1981) analisa o0 conceito de
bem-estar criado — ou ao menos adotado — por economistas. O autor defende que essa
interpretagdo € uma métrica de atribuir valor apropriado aos recursos, de maneira, a serem
avaliados desde que haja producdo de bem-estar. Se ao decidir sobre igualdade, ela for
definida em termos de recursos que ndo foram conectados com o bem-estar que eles trazem,
entdo, para o autor, ha uma confusao entre 0os meios e os fins, e a igualdade deveria ser tratada

apenas como instrumental. Para tratar as pessoas como genuinamente iguais, deve-se planejar
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para fazer suas vidas igualmente desejaveis, ou dar-lhes os meios para fazé-lo, nédo

simplesmente preencher suas contas bancarias com dinheiro.

De acordo com Dworkin (1981) o igualitarismo do bem-estar preocupado com a
igualdade de cada satisfacdo global das pessoas, possui uma inconsisténcia em sua logica.
Essa inconsisténcia logica é apresentada em um caso onde se discute a distribuicdo de
recursos para criangas com gastos dispendiosos e criancas com deficiéncia. O autor afirma
que se ha a aceitacdo da idéia de que aqueles que sdo deficientes precisam de mais recursos
para alcancar um bem-estar igualitario, 0 mesmo argumento pode ser aplicado, por exemplo,
para aqueles que possuem gostos caros, pela mesma razdo. Contudo, deve ser imediatamente
reconhecido que o apelo ao igualitarismo do bem-estar € muito menos forte no caso dos

gostos dispendiosos se comparado com o caso dos deficientes.

Essa razoabilidade de argumentacdo, conforme se buscara demonstrar ao longo
deste trabalho, também encontra-se no caso da criacdo de uma politica publica eficaz no
combate as doencas negligenciadas, como meio adequado de combaté-las sob uma postura de

atuacdo integra por parte da comunidade personificada.

Dworkin (1981) ainda analisa os varios problemas conceituais e praticos que

ocorrem no processo de examinar e comparar os niveis de bem-estar de pessoas diferentes:

Cada um deles tem a consequéncia de que as comparagdes de bem-estar
serdo frequentemente indeterminadas: serd comum o caso em que duas
pessoas ndo terdo menos bem-estar, mas 0s seus bem-estares serdo
diferentes. Nao se segue, entretanto, que o ideal de igualdade de bem-estar,
ou outra interpretacdo € mesmo incoerente e sem uso. Para esse ideal o
principio politico estatui que, tdo quanto isso seja possivel, ninguém deve ter
menos bem-estar do que qualquer um. Se esse principio é afirmado, entdo, o
ideal de igualdade de bem-estar pode deixar sensivelmente aberto o
problema prético de como decises devem ser feitas quando a comparagao
de bem-estar faz sentido mas resulta ndo clara. Também pode ser sensato
admitir que sera teoricamente inutil. Desde que estes casos ndo sejam
numerosos, o ideal remanesce tanto pratico como teoricamente importante.
(DWORKIN, 1981, p.191 — tradugdo do autor)

Mas como indicar uma interpretacdo pratica mais adequada de um Estado de

modo a garantir a igualdade e o direito a satde no caso das doengas negligenciadas?

Conforme Feres (2011, ndo publicado) baseando-se no argumento de levar os
diretos a sério no projeto Dworkiniano de lei como integridade, ha uma articulagdo do
componente moral no processo de reconstrucdo da interpretacdo legal da préatica judicial e da

legislativa. Para o autor, Dworkin (1986) pretende definir integridade, tendo como valor
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principal, a idéia de comunidade personificada, que posiciona a moral como qualificador da

interpretacdo legal.

Afirma o autor que para tal, a comunidade personificada requer que haja um
compartilhamento de valores morais como meios de reconstru¢cdo da nocdo de politica e
justica. Desta maneira a integridade da lei demandaria um comprometimento auténtico no
entrelacamento “de valores morais e a dimensdo de adequacdo na pratica interpretativa
quando da aplicacdo da lei” (FERES, 2011, ndo publicado, p.4 — traducdo do autor). A
aplicacdo da lei conforme Dworkin (1986) comparar-se-ia metaforicamente a um romance em
cadeia, de modo que cada decisdo, independentemente do momento de sua prolacdo, deveria
guardar coeréncia relativa aos precedentes, sem que haja comprometimento do enredo
original. Segundo o autor, o direito como integridade representaria um esforco de
reconfiguracdo e concepcdo “do direito como uma pratica interpretativa, que é moldado e
forjado na tensdo entre legalidade e atitude fraternal” (FERES, 2011, ndo publicado, p.4 —

traducédo do autor).

Para o objetivo proposto no trabalho, a idéia de integridade € imprescindivel, pois
permite que direitos sejam respeitados. Segundo Feres e Tresse (2011) isto se deve ao fato de
sua derivacdo de uma moral politica institucionalmente construida a partir das bases
principiologicas instituidas pela comunidade personificada. Desta maneira, os direitos ndo sao
fonte das decisbes passadas, mas também de principios que conduzem a comunidade. Por
isso, a integridade é a melhor maneira de justificacdo da legitimidade da coercdo do direito
sobre os individuos, pois € capaz de fazer com que “cada um seja tratado com igual interesse”

(DWORKIN, 2007, p. 257).
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3 A EVOLUCAO HISTORICA DA PROTECAO PATENTARIA DE
MEDICAMENTOS

Denis Borges Barbosa (2010) no livro “Tratado da Propriedade Industrial” afirma
que na historia legislativa brasileira sempre se assegurou um regime especial para as patentes
farmacéuticas devido ao relevante interesse publico do principio constitucional da protecédo a

saude.

Conforme Marques e Nogués (1994;1990 apud MARQUES, 2000) no artigo
“Patentes Farmacéuticas e Acessibilidade aos Medicamentos no Brasil”, 0s produtos
farmacéuticos demoraram bastante tempo para serem objeto da propriedade intelectual, de
modo que, na década de 80 houve um conflito comercial bastante intenso com os Estados

Unidos, pois a protecdo juridica brasileira era considerada débil.

De acordo com material disponibilizado pelo curso sobre propriedade intelectual
oferecido pela Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (2012), o Acordo Geral de
Comércio e Tarifas (na sigla em inglés, GATT) foi um foro multilateral de negociacéo,
constituido no final da 22 Guerra Mundial perdurando até 1994.

Nas negociagbes na Rodada Uruguai (1986-1994), quando a propriedade
intelectual foi um dos objetos de negociacéo, teve-se como resultado a substituicdo do GATT
pela Organizacdo Mundial do Comércio no acordo de Marrakesh, que possui um anexo
denominado Acordo Sobre os Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
(TRIPS)®.

Conforme o site da Organizacdo Mundial do Comércio, a Rodada de Uruguai,
férum organizado por esta Instituicdo, teve por objetivo introduzir maior ordem,
previsibilidade e sistematizacdo das disputas na area de propriedade intelectual. Ela foi uma
tentativa de limitar as omissfes na protecao desses direitos ao redor do mundo e de trazé-los
sob uma legislacéo internacional comum. O desfecho desse encontro foi a elaboragdo do
Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio —

TRIPS, na sigla em inglés - que estabeleceu niveis minimos de prote¢do que cada governo

2 Curso DL — 101 Curso geral de propriedade intelectual. Curso disponibilizado pela WITO em seu site sobre
propriedade intelectual com acesso restrito, 26 mar. — 10 mai. 2012. 34 f.

* O decreto 1355/94 promulgou a ata final que incorpora os resultados da Rodada Uruguai de Negociagdes
Comerciais Multilaterais do GATT.
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deve conceder para os membros da Organizagdo Mundial do Comércio e a previsdo da
patenteabilidade de medicamentos.

Segundo o site dos Médicos Sem Fronteiras, a questdo sobre o que deve ser
patenteado é deixada pra cada pais signatario. O acordo sO diz que as patentes devem ser
concedidas desde que os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial
sejam atendidos, sem nenhuma definicdo desses termos. Desta maneira, decidir se deve ser
concedida protecdo para um medicamento em comprimido que anteriormente era
comercializado em pd ou se uma nova combinagdo de duas ou mais moléculas antigas em um

novo comprimido, cabe a cada pais e ndo pela OMC.

Com a previsdo do artigo 27.1 do TRIPS, os paises signatarios que ndo concediam
patentes para produtos e processos farmacéuticos, necessitaram alterar suas legislacfes para

englobar essa nova hipotese. E nesse contexto que promulga-se a lei 9279/96*.

* Sobre 0 impacto da implementagdo de padrdes minimos para patentes, no acesso a medicamentos e na sade
publica, a organizagdo dos Médicos Sem Fronteiras afirma que ao limitar a concorréncia e a producgdo local, o
TRIPS estende a pratica de pregos altos e piora esse acesso. Tal problema ficou evidenciado na reunido
ministerial de 2001 da Organizacdo Mundial do Comércio em Doha, quando os paises resolveram rever este
desequilibrio e reafirmaram a primazia da salde sobre 0s interesses comerciais, tornando possivel utilizagdo das
salvaguardas do TRIPS, como licencas compulsorias e importagdo paralela.
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4 PATENTES DE SEGUNDO USO

Primeiramente, é importante tecer alguns comentarios. Antes que seja feito o
estudo da relacdo entre patentes de segundo uso e as doencas negligenciadas, essencial se faz
aqui uma breve analise do tratamento desse instituto pela legislacdo nacional e pelas

autarquias responsaveis por sua estruturacao>.

O segundo uso pode ser de dois tipos: o primeiro acontece quando o0 novo uso é
utilizado como medicamento, sendo que antes tinha utilizacdo fora do campo médico; o
segundo é quando temos um novo uso médico de um produto que ja era conhecido como

medicamento. O presente estudo procura analisar esse segundo tipo de aplicacdo da invencéo.

O direito do autor de inventos industriais é assegurado constitucionalmente pelo
artigo 5°, inciso XXIX da CF/88. A lei 9279/96 sistematiza esse direito, sem qualquer

previsdo ao segundo uso.

Neste sentido, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial é favoravel a
concessao de patentes de segundo uso desde que atendidos os requisitos gerais para a
concessdao de uma exclusiva - novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial - além do

requisito da formula suica.

O INPI regulamentou que a férmula suica consiste em reivindica¢fes do tipo “uso
de um composto de formula X, caracterizado por ser para preparar um medicamento para
tratar a doenca Y” (BRASIL, 2011, p.32). E um requisito formal a mais exigido pelo INPI
com o objetivo de evitar que haja o patenteamento de método terapéutico como se fosse
segundo uso. Todavia a ANVISA e o GIPI utilizam como argumento contrario a concessao de
nova patente para um segundo uso de um farmaco o fato de que se trata de liberalidade a qual

pde em risco o desenvolvimento econdmico, tecnoldgico e social do pais.

As velhas criticas® direcionadas ao processo de codificacdo do direito tém
especial sentido nas legislacdes destinadas as novas tecnologias, como no caso em analise. Na

atual era da p6s-modernidade e da conseqliente potencializacdo do papel da informac&o, esses

® FERES, M. V. C.; TRESSE, V. S. Patentes de segundo uso: questdo de politica ou quest&o de principio?. In:
ENCONTRO NACIONAL DO CONSELHO NACIONAL DE PESQUISA E POS-GRADUACAO EM
DIREITO, 20., 2011. Belo Horizonte. Anais... Disponivel em:
<http://www.conpedi.org.br/manaus/arquivos/anais/XXencontro/Integra.pdf>. Acesso em: 30 mar. 2012.
® GROSSI, Paolo. Mitologias Juridicas da Modernidade. 2. ed. Florianépolis: Fundacio Boiteux, 2007.



21

critérios ficaram inadequados frente aos avancos tecnoldgicos, principalmente no caso das

patentes de segundo uso.

Feita essa anélise, resta a questdo: qual a relacdo das patentes de segundo uso e 0

combate das doencas negligenciadas?
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5 PATENTES DE SEGUNDO USO E DOENCAS NEGLIGENCIADAS

As doencas negligenciadas representam um tipico caso para o qual a teoria
econémica do direito ndo consegue encontrar solugées. Mesmo que 0s grupos farmacéuticos
aumentem sua riqueza — assim como a sociedade de uma maneira geral — ao ndo
desenvolverem nem comercializarem drogas para doencas negligenciadas, milhares de
pessoas em paises em desenvolvimento tém comprometidos o direito a saude e 0 acesso a

medicamentos, sofrendo com métodos terapéuticos retrogrados.

A organizacdo internacional humanitaria Médicos Sem Fronteiras (2010),
conjuntamente com outras entidades, demonstrou no estudo “Desequilibrio Fatal: a crise em
pesquisa e desenvolvimento de drogas para doencas negligenciadas”, a necessidade de uma
politica institucional dos Estados em desenvolvimento para combater as doencas tidas como
negligenciadas e as denominadas extremamente negligenciadas. Essa denominacgdo deve-se a
constatacdo de que no primeiro caso, ha a ocorréncia de algumas dessas doencas, como a
maldria e a tuberculose, em paises desenvolvidos, e por isso, existe uma pequena producéo
de pesquisa e medicamentos para 0 seu combate, diferentemente das segundas, como a

doenca do sono e a doenga de Chagas.

Dados derivados de estudo dos Médicos Sem Fronteiras (2010) demonstram a
crise em pesquisa e desenvolvimento de medicamentos para essas doengas as quais atingem
0s paises em desenvolvimento. Esses paises, que representam 80% da populacdo mundial,
mas apenas 20% do mercado de medicamentos, ndo tém se beneficiado — como os paises
desenvolvidos - da pesquisa e desenvolvimento de medicamento nos Gltimos 25 anos. Entre
2001 e 2006, nenhuma das vinte empresas farmacéuticas de maior faturamento bruto mundial
langou, no mercado, um Unico medicamento para qualquer uma das doencas negligenciadas.
E mais, 75% da producdo mundial de medicamentos é consumida principalmente pelos
Estados Unidos, Japdo, Alemanha, Franca, Italia e Reino Unido, fazendo com que as
pesquisas e a producdo de medicamentos voltem-se as demandas desses paises, como
doengas crénico-degenerativas ou problemas como calvicie, enxaqueca e depressao.
(MEDICOS SEM FRONTEIRAS, 2010).
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Frente esse quadro, sempre defendeu-se a necessidade da intervencdo do Estado
como meio apto a combater essa falha de mercado’. Porém, nos Gltimos anos, as patentes de
segundo uso vém sendo pensadas como meio eficaz de combate a esse tipo de doenca, pois
além de vérios casos de patentes de segundo uso dizerem respeito as drogas que sao eficazes
no tratamento de doencas negligenciadas®, defende-se que elas significariam economia de
pesquisa, tempo e recursos pelo simples fato de ja existir um estudo e uma patente para o
primeiro caso. Nesse sentido, paises em desenvolvimento como o Brasil, poderiam combater

esse tipo de doenca sem que fosse necessario despender mais recursos.

Entretanto, ndo foi encontrado nenhum estudo cientifico que comprovasse essas
vantagens advindas da concessdo de patentes de segundo uso no caso de doencas
negligenciadas. Por isso, o presente trabalho trabalhou em duas frentes: i) tendo em vista a
interdisciplinaridade peculiar do trabalho foi realizada uma entrevista com um pesquisador
da area quimica para que auxiliasse o entendimento da questao das patentes de segundo uso e
suas vantagens alegadas e ii) buscou-se artigos cientificos referentes ao estudo de compostos
que possuem novo uso com aplicacdo contra doencas negligenciadas para através de dados
indiretos responder a questdo: as patentes de segundo uso podem ser uma politica construtiva
no tratamento de doencas negligenciadas e protecdo do direito a salde, constitucionalmente

garantido?

" FERES, M. V. C.; TRESSE, V. S. As patentes de segundo uso e as drogas para doencas negligenciadas: por
uma interpretacdo construtiva. In: CONGRESSO NACIONAL DO CONSELHO NACIONAL DE PESQUISA
E POS-GRADUACAO EM DIREITO, 20, 2011. Vitéria. Anais.. Disponivel em:
<http://www.conpedi.org.br/anais/XXcongresso/Integra.pdf>. Acesso em: 30 mar. 2012.

8 FERES, Marcos Vinicio Chein. Indetity in law: the second medical use and the drugs for neglected
diseases. Juiz de Fora, 2011.
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6 PATENTES DE SEGUNDO USO EM UMA CONSTRUCAO
INTERDISCIPLINAR

Apesar da tentativa de Kelsen (2006) no passado de analisar o direito sob a ética
de uma ciéncia juridica exclusivamente pura, hoje a interdisciplinaridade é algo essencial.
Tendo em vista essa necessidade, o presente trabalho, aproveitou-se de uma entrevista
realizada no dia 23/11/2010 pelo grupo de pesquisa “Patentes Farmacéuticas e Direito a
Saude: Uma andlise Juridica dos Critérios para Concessao de Patentes de Segundo Uso para
Compostos Quimicos ¢ Principios Ativos Diferenciados”, orientado pelo Professor Doutor
Marcos Vinicio Chein Feres, com a Professora Doutora Nadia Rezende Barbosa Raposo. O
motivo de escolha da pesquisadora foi o fato desta ser a Unica docente na Universidade
Federal de Juiz de Fora com pesquisa na area de farmacos contra a Leishmaniose no periodo
de 2007-2009, doenca essa considerada negligenciada. Além disso, a pesquisadora possui
mestrado em Toxicologia e Analises Toxicologicas pela Universidade de Sao Paulo (1998) e
doutorado em Toxicologia pela Universidade de S&o Paulo (2003), sendo atualmente
colaboradora da Universidade de S&o Paulo e professora adjunto da Universidade Federal de

Juiz de Fora.

Para uma melhor didatica da entrevista aqui colocada, realizar-se-& uma analise
critica apds cada resposta.

Entrevistador: A legislacdo brasileira de propriedade industrial é
omissa com relacdo a patente de segundo uso e o0s 6rgaos
governamentais responsaveis por essa protecdo sdo divergentes. Sendo
assim na area farmacéutica como €é considerado o segundo uso
farmacéutico?

Entrevistado: Isso é uma complicagdo, porque é assim: se vocé pega a
aspirina o primeiro uso dela é para X atividade, s6 que hoje ja se descobriu
novas tecnologias, novas formas de analisar, novos modelos experimentais,
de modo que a cada dia é possivel descobrir uma nova acdo para ela, o
processo dindmico da agdo € um novo processo, entdo eu posso patentear o
processo. Mas eu posso ampliar esse novo processo a uma nova atividade
dela ainda ndo descrita, entdo ndo é segundo uso? N&o tem direito a isso? Se
alguém ndo estruturar dessa forma, meu direito de patente esta garantido,
entdo ele ndo vai poder comercializar se ele a fizer da mesma forma, e
atividade ligada aquele processo? E muito complexa essa questdo do
segundo uso, alguns conseguem outros ndo, laboratérios de grande porte
conseguem patentes de segundo uso outros menores ndo conseguem. Entéo
vale para um e ndo vale para outro? A questdo do segundo uso é que
ninguém ¢ o detentor, mas e a empresa que desenvolveu o célculo ndo tem o
mérito dela sob o investimento que foi feito? Tem que analisar dos dois
lados, mas ela ndo teria ingressado nessa atividade e conseguir demonstrar
isso. Se tivermos precedente entdo deveria ser usado de maneira mais
igualitaria. Ndo pode o segundo uso de uma empresa grande ser aprovado e
uma empresa pequena ndo ser, nesse caso as medidas e os interesses
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econdmicos conflitantes acabam sobrepondo as questdes técnicas e ai eu
acho que é uma falha na legislacdo de ndo falar sobre segundo uso. O que 0
pessoal do Critti havia me falado é que segundo uso ndo era permitido, em
termos de INPI, em termos de direito, mas que existia e que 0 segundo uso
ndo estava permitido. Que drgdo € soberano? Isso tem que ser estabelecido,
se a regra vale ou ndo vale. Isso tem que analisar, o que é esse segundo uso,
alguma coisa propria, algo que ja havia sido descrito, uma atividade
completamente diferente, aliada ao segundo uso a operagao no processo? Se
eu simplesmente misturar aspirina, por exemplo, e encontrar uma atividade,
eu tenho um processo e uma nova atividade descrita. H4 uma confluéncia, é
preciso ver como isso vai ser colocado, ndo pode haver uma divergéncia,
isso tem que ser definido tecnicamente e ndo pelo poderio econémico.

Ja nessa primeira resposta fica claro como a questdo do segundo uso é algo novo,
instavel e obscuro. Conforme dito pela entrevistada, a cada dia € possivel a descoberta de uma
nova acdo e a partir dela, uma atividade nao descrita. Frente a isso, € dificil conhecer os casos
que sao efetivamente protegidos pelo segundo uso — até mesmo pela falta de previséao legal -.
Da mesma maneira, é complexa a questdo da diferenciacdo do primeiro e do segundo uso

médico e do proprio método terapéutico.

Outro problema importante relatado pela entrevistada € a diferenca de tratamento
concedido pelo INPI aos laboratorios de grande porte e os de menor porte. Como criar uma
politica publica integra, com esse tratamento diferenciado, de modo a confiar o direito a saude

de milhares de pessoas em empresas que estdo sob a légica capitalista de lucro?

Entrevistador: Diante do fato institucional acima, todos os casos de
segundo uso podem ser considerados como métodos terapéuticos?
Entrevistado: Depende, se ele for eficaz para a nova finalidade ele é
terapéutico, se a modificagdo ndo for para tratamento ndo é, porque, as
vezes, a modificagdo ndo € para tratamento. Vocé tem, por exemplo, o
silicone que ndo é utilizado para tratamento, se é feito uma modificacdo nele
gue gera outro uso para ele, ndo obrigatoriamente esse uso tem que ser para
tratamento. A ndo ser que se esteja falando especificamente de
medicamento, mas nem todo o segundo uso é terapéutico. Depende se acha
para uma outra atividade transformadora, mas nem sempre a finalidade é
terapéutica. As vezes se reduz a toxicidade, por exemplo, com tal segundo
uso vocé modifica a estrutura da molécula, a forma como ela é administrada,
mas tem-se ndo um segundo uso, ela é utilizada da mesma forma sé que
reduziu-se a toxicidade. Tem-se um processo novo de fabricacdo daquela
substancia: € a mesma aspirina, mas ela é veiculada de uma forma diferente,
menos toxica. 1sso € uma nova patente ou ndo? Isso é o segundo uso dela ou
ndo? Se a gente encarar que 0 segundo uso é apenas uma outra atividade
farmacolégica ndo haveria o segundo uso, mas teria um processo inovador e
ndo seria terapéutico seria de reducdo de toxicidade. Entdo depende da
interpretacdo que vocé da para essa questdo terapéutica.

Outros questionamentos importantes foram levantados pela entrevistada nesta

passagem. A primeira questdo € que nem todo segundo uso refere-se a um processo
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terapéutico. Desta maneira, 0 estado ao pensar uma politica publica que se utilizasse do
segundo uso, teria, em um primeiro momento, que criar uma estrutura para diferenciar os
tipos de segundo uso. Seria isso viavel pensando no atual sistema de verificacdo do INPI, que
analisa apenas 0s requisitos necessarios para a concessao de uma patente? E mais, esse papel
caberia ao proprio INPI ou a ANVISA?

A segunda passagem muito relevante, é o esclarecimento de que, nas pesquisas
cientificas, pode-se reduzir a toxicidade de um medicamento ou até mesmo o modo de
administracdo, sem que haja alteracdo na estrutura de sua molécula. Sera que o INPI
consideraria essas mudangas como habeis a concessao de uma exclusiva? Percebe-se, ja nesse
primeiro momento, que antes de ser pensado como politica publica, o segundo uso precisa ser

pensado, propriamente, como instituto juridico.

Entrevistador: Como somos da area do Direito, a literatura ndo é muito
clara dai a razdo dessas perguntas, questdes técnicas mesmo. E mais
seria possivel tratar as caracteristicas distintivas, precisas, desses dois
institutos?

Entrevistado: Eu acho que ndo. E tdo dificil definir o que é segundo uso
porque é necessario tentar criar critérios técnicos: se vai ter novo processo,
se vai ter nova atividade ainda ndo descrita, se vai ter misturas de agentes
gue se incorporam de modo a obter nova formulagdo que corresponde a esse
novo produto, sendo que aquele é o Unico ingrediente ativo que se alia a
outros, mas vocé ndo pode utilizar produto patenteado por outra pessoa, mas
se eu estou alterando a eficacia ou se eu estou dando uma outra atividade
quando eu incorporo uma nova composicdo € segundo usO ou & novo
produto? Isso é bem complexo para definir, mas o problema é que a gente
ndo tem nada escrito falando desse mundo, sobre o que é o segundo uso
tecnicamente, se vai ser s6 a modificacdo da molécula, vai ser s6 nova
atividade, vai ser nova formulacdo. A grande dificuldade de estabelecer o
que é segundo uso talvez seja isso.

A falta de sistematizacdo do segundo uso € novamente discutida, segundo a
pesquisadora, faltam critérios. Ocorrera segundo uso: quando existir novo processo? Quando
existir atividade ndo descrita anteriormente? Quando houver misturas de agentes que se
incorporam de modo a obter nova formulacdo que corresponda a um novo produto? Quando
h& modificacdo na molécula? Sdo questdes que deverdo ser necessariamente discutidas antes

de se pensar as patentes de segundo uso como politica publica.

Entrevistador: Hoje paises em desenvolvimento como a China e a india
estdo utilizando patentes de segundo uso na &rea farmacéutica, alegando
que essas seriam uma maneira eficiente de economizar recursos e
tempo, sendo assim o segundo uso tem realmente tais beneficios em
relacdo com a patente de primeiro uso ou essa eficiéncia vai depender de
cada caso?
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Entrevistado: Eu acho que depende um pouco. Como o segundo uso é para
uma coisa simples, uma nova atividade que seja rotineira e simples, eu acho
gue sim, que ha uma reducdo de custos porque ndo esta isolando novas
moléculas comecando do zero, de andlise de toxicidade... Mas se aliar o
processo, as vezes, altera-se as caracteristicas completas, e vocé tem que
comegar do zero, pois modificou tanto a caracteristica do produto que vocé
precisa do zero. De uma maneira geral o segundo uso reduz os custos de
investimento porque toda a analise pré-quimico ndo precisa ser feita. Entdo
se economiza 50% do processo, 50% dos custos. Vocé economiza toda essa
fase pre-clinica se j& hd uma mesma molécula com segunda atividade. Vocé
SO precisa testar esse segundo uso na fase clinica, pois toda seguranga ja foi
testada na fase pré-clinica. Nesse aspecto se economiza sim, é uma
justificativa de reducdo de custos. Mas eu acho que tem excegbes porque
dependendo da modificacdo que se passa para um produto, se modificacdo
do processo, pode ser que vocé tenha que voltar a fazer investigacdes pré-
clinicas e, na verdade, pode até ser que o investimento seja menor do que 0
desenvolvimento inicial todo, mas ele vai se aproximar muito de um
investimento convencional, ndo vai reduzir tanto. Eu acho que reduz de uma
maneira geral, mas existem excegoes.

E por fim e ndo menos relevante, ndo sdo todos os casos de patentes de segundo
uso que vao significar economia de tempo, pesquisa e dinheiro. Segundo a pesquisadora, pode
haver reducdo de custos quando o segundo uso é para coisas simples. Mas para alguns casos,
como quando isola-se novas moléculas e ha uma grande modificacdo das caracteristicas do

produto, tem-se que comecar todo um novo estudo.

Afirma a professora que, de uma maneira geral, quando tem-se a mesma
molécula, os custos podem ser reduzidos em uma ordem de 50% do processo e dos custos,
pois a fase pre-clinica ndo precisard ser novamente realizada. SO sera necessario testar o
segundo uso na fase clinica, pois toda a seguranca ja foi testada. Mas ressalta que ha
excecdes. E, entdo, deve-se perguntar, o que o Estado fara com as excegdes? Como combater

as doencas negligenciadas em casos de excecao?

De certo que, como comunidade personificada, a responsabilizacdo por atos de
governo deve ser diferente da responsabilidade de um individuo em particular, no sentido
dado por Dworkin (2007). Somente atuando de forma integra, pautado nos principios
consubstanciados desta comunidade — sendo um deles, o direito a saude — é que o Estado
poderd superar os problemas das doencas negligenciadas. Nesse sentido, em um primeiro
momento, pode-se concluir que ndo é integra uma politica pablica que relega ao préprio
mercado, através das patentes de segundo uso, o combate as drogas de doencas
negligenciadas. Como relegar a um instituto privado tdo novo e cercado de tantas

incongruéncias a responsabilidade de se garantir o direito fundamental a satde de milhdes, e
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consequentemente, a garantia de wuma vida boa, nos termos Dworkinianos?

Nesse primeiro momento, fica clara a necessidade de intervencéo direta do estado
através de politicas publicas de combate as doencas negligenciadas que fomentem tanto a
pesquisa de novas drogas como a producdo medicamental. Deixar esse caso dificil sob
responsabilidade do préprio mercado, no caso, as patentes de segundo uso, significa a
manutencdo de uma logica perversa de exclusdo. A entrevista com a pesquisadora Nadia
Rezende Barbosa Raposo permite que se chegue a conclusdo de que as patentes de segundo

uso poderiam ser no maximo instrumentos acessorios de uma politica estatal.

Continuando a andlise sob esta perspectiva serdo analisados os estudos de casos
para que essa conclusdo acerca da necessidade da intervencdo do estado na questdo da doenca

negligenciada seja ratificada.
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7 ESTUDO DE CASO: UMA ANALISE DAS DROGAS
AMPHOTERICIN, DAPSONE E EFLORNITINE

A pretensdo inicial do presente trabalho era fazer uma analise de caso concreto
das trés drogas elencadas, quais sejam, Amphotericin, Dapsone e Eflornitine, especificando
adequadamente se a descoberta do segundo uso médico para o combate das doencas
negligenciadas — leishmaniose, malaria e doencas relacionadas a tripanossomos,

respectivamente - foi capaz de gerar economia de tempo, pesquisa e dinheiro.

Entretanto, devido a dificuldade da disponibilidade de material nesse sentido,
tendo em vista a propria especificidade da questdo e do objeto de pesquisa, apenas para a
droga Amphotericin foram encontrados dados mais conclusivos sobre as demandas e
caracteristicas de uma pesquisa referente a um segundo uso médico. Por isso, em relacdo as
drogas Dapsone e Eflornitine serdo apenas tecidos alguns comentarios relevantes sobre

algumas peculiaridades destas drogas.

Segundo Allison (2007), as doencas relacionadas a tripanossomos sao endémicas
em grandes areas da Africa Tropical e geralmente sdo fatais quando n&o tratadas. Ocorreram
epidemias dessas doencas de 1986 até 1906 e em 1920. Apds a utilizacdo de inseticidas e de
medicacdo controlada, essas doencas quase desapareceram em 1965. Mas uma nova
epidemia comecou em 1970 quando o controle foi interrompido por guerras civis,
instabilidade politica e expansdo da pobreza. Complementa a autora dizendo que pelo menos
500 mil pessoas sdo infectadas por ano e ha, pelo menos, 100 mil casos de morte conhecidos.

Entretanto, muitos falecimentos ndo sdo diagnosticados.

Allison (2007) afirma que existem pelo menos 5 drogas efetivas no combate
desta doenca, sendo uma delas a eflornithine que foi inicialmente desenvolvida como um
anti-tumor. Por n&o ter funcionado bem, nunca foi comercializada com esse objetivo. Sobre o
modo de atuacdo no organismo, a autora assevera que ela impede a divisdo dos

tripanossomos, sem mata-los, necessitando do sistema imunoldgico para eliminar a doenca.

Questdo peculiar trazida pela autora e que ressalta bem toda a problematica que
envolve as doencas negligenciadas, é que, devido a falta de lucros, esse medicamento parou
de ser produzido. Posteriormente, entretanto, cosmeticos que continham Eflornithine
desenvolvidos para diminuir o crescimento de pelos indesejados na face — denominado

Vaniga - foram introduzidos no comercio norte-americano. Ap0s a pressdo da midia e
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organizacOes relacionadas a saude, as drogas contra os tripanossomos voltaram a ser
produzidas, sendo que em 2001 foi firmado um acordo entre as marcas Aventis e Bayer, a
Organizacdo Mundial da Saude e os Médicos Sem Fronteiras, no qual as primeiras
asseguraram a fabricagdo sem custos das cinco drogas essenciais ao combate dos

tripanossomaos por cinco anos.

Apesar disso, algumas questdes continuam dificeis de serem resolvidas, pois essa
droga exige ao menos quatro aplicacfes diarias para ser efetiva, h& um alto nivel de
reincidéncia, e finalmente, ha uma resisténcia muito alta desses organismos frente as drogas

disponiveis que, alias, ttm um custo e uma toxicidade alta.

Em relacdo a droga Dapsona tem-se que, inicialmente utilizada contra a

hanseniase, descobriu-se que ela teria nova aplicacdo médica eficaz no tratamento da malaria.

Segundo Franca, Santos e Villar (2008), apesar de existirem relatos desde a
antiguidade sobre casos de mortes causadas pela maléria, hoje ela afeta 300 a 500 milhdes de
pessoas em todo o mundo, causando cerca de 2,5 milhGes de mortes anualmente, a maioria
criangas, atingindo principalmente nacdes da América Latina, Africa e grandes éreas da Asia
Meridional e Oceania. Algo em torno de 40% da populagdo mundial corre o risco de sofrer
dessa doenca, sendo que, a maléria causa mais mortes em valor absoluto do que a AIDS, por

ano.

Um dado relevante que demonstra a caracteristica marcante da falta de pesquisas
e de drogas para as doencas negligenciadas revelado pelos autores € que, atualmente, 0s
farmacos antimalaricos sdo baseados em produtos produzidos na década de 40, sendo cada
farmaco especifico para cada ciclo de vida do protozoario causador da doenca. Importante
ressaltar ainda que os farmacos antimalaricos podem atuar contra mais de uma forma do

protozoario e serem efetivos apenas contra uma espécie causadora da doenca.
Em relacdo ao modo de atuacdo da Dapsona afirmam os autores:

Antagonistas do folato podem atuar como excelentes esquizonticidas no
sangue. Entretanto, os parasitas da malaria tem desenvolvido resisténcia a
esses farmacos. Muitos dos antifolatos sdo toxicos ao homem e apresentam
pouca tolerancia oral e para a absorcdo, mas podem ser usados no
tratamento de diversas doencas, inclusive cancer. Esses farmacos sdo
divididos em dois grupos de acordo com seus mecanismos de acdo. O
primeiro grupo (antifolatos do tipo 1) inclui compostos que s&o
competidores do &cido para-aminobenzoéico, interrompendo a formacéo do
acido di-hidrofolico, necessério para a sintese de &cidos nucléicos, através
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da inibicdo da di-hidropteroato sintase. Dois exemplos desta classe sdo as
sulfonas e as sulfonamidas. A dapsona [...] é a mais conhecida entre as
sulfonas antimalaricas. Todavia, sua toxicidade tem desencorajado sua
utilizacdo. As sulfonamidas antimalaricas incluem a sulfadoxina [...], a
sulfadiazina [...] e o sulfaleno [...]. Compostos desta familia apresentam
facil absorcéo, mas dificil excrecdo pelo organismo. (FRANCA; SANTOS;
VILLAR, 2008)

Concluindo, afirmam os autores que um dos maiores problemas no controle atual
da epidemia da malaria é sua resisténcia a quimioterapia devido a selecdo natural causada
pelos farmacos sobre os parasitas mais resistentes dentro do hospedeiro. Nesse sentido, a
capacidade de resisténcia dos parasitas e a auséncia de uma vacina para o controle da doenga

fazem com que haja a perpetuacdo do problema global que a malaria representa.

Feitas essas andlises preliminares, passar-se-4 ao estudo da droga Amphotericin
que apresentou dados mais significantes para o objeto e conclusfes da pesquisa do presente
trabalho, qual seja, a necessidade de uma politica publica integra no combate das doengas
negligenciadas que ndo relegue a iniciativa privada a prote¢do de um bem t&o essencial como
a salde e seja capaz de garantir uma vida boa, através de um tratamento igualitario, tratando

cada um com o devido interesse, conforme afirmado por Dworkin (2010).

Inicialmente, importante ressaltar que a anfotericina foi inicialmente
desenvolvida para o combate de fungos, conforme Chong e Sulivan Jr. (apud Feres, 2011,

ndo publicado).

Segundo Kean e outros (apud Sesana, 2009), h& relatos da descricdo da
Leishmaniose na Grécia, mas foi na india que ela recebeu a denominacio de kalar-jwar —
pele negra, em 1869 em virtude do discreto aumento da pigmentacdo da pele ocorrido
durante a doenca. E uma doenca sistémica causada por protozoarios pertencentes ao género
Leishmania complexo donovani, que inclui quatro espécies diferentes de parasitos. A
depender das espécies, elas sdo encontradas no subcontinente indiano, China, Sudao, Etiopia
e nas Américas Central e do Sul. A leishmaniose visceral é endémica em todos o0s
continentes com exce¢do da Oceania, sendo responsavel por aproximadamente meio milhao
de casos novos e 59.000 ébitos a cada ano. No Brasil registra-se cerca de 3700 casos dessa

doenca por ano.

Segundo a autora, a Organiza¢do Mundial da Saude vem incentivando a pesquisa

de medicamentos mais eficazes no tratamento de doencas parasitarias, dai a importancia de
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uma droga oral que tenha por finalidade a diminuicdo do tempo de hospitalizagdo, bem como
da toxicidade dessa via de administragéo.

Ainda conforme a autora, 0s compostos antimoniais pentavalentes ainda séo as
drogas utilizadas no tratamento da doenca. Apesar dos antimoniatos consistirem na primeira
linha de drogas contra a leishmaniose desde a década de 40, pouco se sabe sobre o seu
mecanismo de a¢do. Assim Sesana (2009) afirma que o grande desafio ao longo dos anos tem
sido o desenvolvimento de drogas mais eficazes, menos tdxicas, com terapia mais curta e
preco menor. Apesar de vérias tentativas sem sucesso, a terapia combinada, desde a década

de 80, vem sendo uma solucéo investigada.

A autora afirma que seu grupo de pesquisa testou a combinacdo do composto
antimoniato de meglumina com o desoxicolato de anfotericina B, mesmo frente o receio que
sempre existiu sobre essa combinagdo devido a sua toxicidade. Apesar de ter obtido sucesso
no tratamento de pacientes portadores de leishmaniose visceral, sem que tivesse diminuido o

efeito da droga, ressalta, que ndo existem dados na literatura referentes a essa associa¢ao.

Especificamente em relacdo as patentes de segundo uso, diz a autora:

Além da associacgao de drogas, varios estudos tém sido realizados no sentido
de desenvolver e avaliar novas drogas ou novas formulacdes de drogas ja
existentes no tratamento das leishmanioses. Devido ao seu alto poder
leishmanicida, a anfotericina B vem se tornando alvo de intensa pesquisa, a
fim de atenuar principalmente seus efeitos nefrotdxicos, e aumentar o seu
potencial terapéutico. Neste contexto, devido a necessidade de excluir o
desoxicolato como agente dispersante, vesiculas de fosfolipideos conhecidas
como lipossomas, tém sido utilizadas como um sistema de vetorizacdo para a
administracdo da AMB. (SESANA, 2009, p.26)

New e colaboradores(1981 apud Sesana 2009, p.26) afirmam ainda que:

[...] investigaram pela primeira vez o efeito da anfotericina B incorporada
em lipossomas (anfotericina B lipomossal — L —AmB) utilizando como um
modelo experimental de infeccgdo por Leishmania, no qual observaram uma
menor toxicidade em relagdo AMB e despertaram a possibilidade do
tratamento com doses mais elevadas. (SESANA, 2009, p.26)

Assim, a autora chega ao momento de sua pesquisa que mais interessa a este
trabalho, pois, apos analisar os estudos citados acima sobre a associa¢do de antinomato de
meglumina e anfotericina B no combate a Leishmaniose, passa a “avaliar o efeito da

associacdo do antimoniato de meglumina e anfotericna B desoxicolato e a atividade da
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anfotericina B cocleada na infeccdo experimental com L. (L.) chagasi” (SESANA, p.31,

2009). Dessa maneira, a autora tem como objetivos especificos da sua tese de mestrado:
i) padronizar os efeitos in vitro de macr6fagos murinos com L. (L.)
Chagassi; ii) avaliar o efeito in vitro da associacdo de antimoniato de
meglumina e desoxicolato de anfotericina B com modelos de infec¢do de
macréfagos murinos com L. (L.) Chagasi; iii) avaliar a atividade in vitro
anti-Leishmania da anfotericina B cocleada em modelos de infeccdo de
macrofagos murinos com L.(L.) Chagasi; iv) padronizar os ensaios de
infeccdo in vivo de camundongos com L. (L.) Chgasi; v) avaliar a atividade

anti-Leishmania da anfotericina B cocleada em modelos de infeccdo de
camundongos com L. (L.) Chagasi (SESANA, 2009, p. 33)

Em relacdo as drogas utilizadas, a pesquisadora utilizou o antinomato de
meglumina (Glucantime —marca registrada) produzida pela Aventis, Brasil, o desoxicolato de
anfotericina B (Fungizon — marca registrada) produzido pela Squibb, New York, USA; o
desoxicolato de anfotericina B (anfotericin B) poduzido pela Cristdlia, RS, Brasil e a
anfotericina B cocleada produzida pela Bio Delivery Sciencies International, New Jersey,
USA. A importancia da exposi¢do das drogas utilizadas é para demonstrar que as pesquisas
realizadas pela autora sdo de novos usos para drogas ja conhecidas, o que vai de encontro com

0 objetivo do presente trabalho.

A autora ainda cita toda metodologia utilizada na pesquisa e que foram utilizadas
varias combinages diferentes para o tratamento em laborat6rio, sendo necessaria a utilizagdo
de diferentes testes clinicos. Desta forma, uma primeira conclusdo importante € que, em
nenhum momento, a combinacdo de drogas significou economia de tempo, processo ou
recursos na pesquisa das novas aplicacBes, pois as combinagcfes necessitaram passar por
varias analises clinicas. Ora se existe um caso em que as drogas de segundo uso ndo
produzem tais vantagens, logo cai por terra o argumento que considera esta politica como
instrumento eficaz no combate de doencas negligenciadas, de modo, a substituir uma efetiva

atuacdo do estado nesse campo.

Sobre a nova aplicacdo dos farmacos antimoniais, diz a autora:

Apesar da descoberta da acdo leishmanicida dos antimoniais ter sido o fato
de maior impacto na epidemiologia da leishmaniose visceral, desde sua
primeira utilizagdo no inicio do século passado até os dias atuais, seus efeitos
toxicos e o longo tempo de tratamento necessario para atingir indices de cura
préximos a 100% ainda estdo aquém do desejado. Como droga de segundo
escolha é utilizado o desoxicolato de anfotericina B, que constitui a droga
leishmanicida mais potente existente no mercado, porém seu uso é limitado
em virtude de sua alta toxicidade, principalmente renal. (SESANA, 2009, p.
58)
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Assim 0s principais objetivos das pesquisas atuais sdo a diminui¢do do nivel de
toxicidade e o aumento da eficicia dos medicamentos e das combinagdes terapéuticas.

Apesar da importancia da combinagdo de drogas no tratamento da leishmaniose, o
problema é a falta de disponibilidade de drogas anti-leishmania. Afirma a autora que na
utilizacdo de uma terapia combinada, a avaliacdo de suas vantagens sobre as possiveis
desvantagens devem ser minuciosamente detalhada, uma vez que o aumento da severidade
dos efeitos adversos das drogas é preocupacdo comum quando trata-se de drogas com
atividades anti-Leishmania. Desta maneira, pelo menos no presente estudo de caso, ndo ha
que se falar em economia de tempo e de pesquisa, demonstrando a falacia do segundo uso

como politica pablica de tratamento das doencas negligenciadas.

Em relacdo as vantagens tem-se que a combinacdo de drogas pode levar a
prevencdo do desenvolvimento da resisténcia, a reducdo do tempo de tratamento e
consequentemente o menor custo e maior aderéncia do paciente a terapia. De certo, conclui-se
pela possibilidade de eficacia acessoria das patentes do segundo uso a uma efetiva politica
publica de combate as doencas negligenciadas, até porque os resultados encontrados pela

pesquisadora no tratamento da doenca foram excelentes, com indices de cura de até 98,4%.

Em relacéo a avaliacdo dos efeitos da associacdo de antimoniato de meglumina e
desoxicolato de anfotericina B na infec¢do experimental com L.(L.) Chagassi, afirma a autora
qgue nem todas as combinagfes atingiram um sinergismo, que segundo Bovill (apud
SESANA, 2009) ocorre quando o efeito observado da combinacdo € maior do que a soma dos
efeitos isolados de cada droga. Outro ponto essencial revelado pela a autora pode ser extraido

da seguinte passagem:

[...]JPara um resultado ser sinérgico é necessario que ambas as drogas
apresentem um minimo de queda no CL50 de pelo menos 2 dilui¢Ges e
portanto uma queda de 4 vezes nas suas concentracGes. Por outro lado,
antagonismo é declarado quando pelo menos uma das drogas apresente uma
aumento do CL50 de 4 vezes ou mais.|...]

Utilizando essa abordagem, nosso estudo revelou que o efeito da associacéo
do antimoniato de meglumina e desoxicolato de anfotericina B na infeccéo
in vitro de macréfagos murinos com L. (L.) chagassi, foi aditivo, ou seja,
ndo houve interagdo entre as drogas e sim um efeito somatério de suas
atividades observadas isoladamente, embora tenha mostrado uma tendéncia
ao sinergismol...]. (SESANA, 2009, p. 60)

Do exposto cabe a seguinte indagacdo: tendo em vista que as combinacOes de

drogas para um novo uso médico podem representar apenas um caso de adicdo, deveria 0
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Instituto Nacional da Propriedade Industrial conceder nova exclusiva frente os requisitos
elencados pela lei 9279/96? Ora se existe ddvida sobre o que é o segundo uso médico e o que
deve ser objeto de protecdo, como confiar-lhe o papel de garantia da sadde das pessoas que

sofrem com doencas negligenciadas?

Ja em relacdo a avaliacdo da atividade da anfotericina B cocleada na infec¢éo
experimental com L. (L.) chagasi, necessario que sejam feitas algumas observacdes. O termo
“cocleada” refere-se a uma tecnologia do pesquisador Papahadjoupoulos (1975 apud
SESANA, 2009, p. 62) que possibilitou que drogas pouco soliveis, como a AMB, pudessem
ser administradas por via oral. Assim diz a autora:

Portanto, considerando a eficdcia da AMB no trtamento da LV, nés
avaliamos pela primeira vez a atividade anti-Leishmania de uma nova

formulagéo de anfotericina B, a anfotericina B cocleada, em infeccdes in
vitro e in vivo com L. (L.) chagassi. (SESANA, 2009, p.62)

Para esse estudo, a pesquisadora utilizou-se de 3 concentracdes diferentes de
CAMB, 1,0 mg, 0,5 mg, e 0,1 mg/Kg/dia durante 7 dias, entretanto ndao houve nenhum
resultado em relacdo a carga parasitéaria. Ja& em relagdo ao desoxicolato de anfotericina B com
dose de 1 mg/kg/dia houve uma reducdo em 47,2%, o que segundo a autora, significou a
necessidade do aumento do tratamento ou da dose, que passou a ser de 15 dias e 1,0 e 5,0
mg/kg/dia, respectivamente. Neste caso, essa segunda droga mostrou-se altamente eficaz
“com o desaparecimento completo dos parasitos no figado apds o tratamento com as duas

doses, poréem ainda assim a CAMB n&o foi eficaz” (SESARANA, 2009, p.64).

No trabalho fica clara a necessidade de testes de varias hipdteses e de analise de
outras pesquisas realizadas por diferentes pesquisadores para tentar explicar o motivo da
ineficacia da CAMB. De certo, que representa um argumento forte contra a generalizacdo que

afirma que, por ser segundo uso, ha diminui¢cdo em tempo de pesquisa.

Novamente, contra o argumento de que o segundo uso significaria reducdo de

custos na producédo de novos medicamentos a autora assevera:

Apesar dos nossos estudos in vitro terem demonstrado uma agdo similar
entre o desoxicolato de anfotericina B e a forma cocleada, é sabido que os
dados in vitro podem ndo ter correlagdo com os dados in vivo,
principalmente quando tratamos da comparacdo de drogas com diferentes
vias de administracdo. Portanto, ainda sdo necessarios estudos in vivo com
doses mais elevadas para concluirmos sobre a eficacia da anfotericina B na
infeccdo com L. (L.) chagasi. Embora a proposta de estudo tenha sido avaliar
0 potencial da CAMB como uma droga oral, acreditamos que devido a
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menor toxicidade em relagio ao DAMB faz-se necessario também
avaliarmos a atividade in vivo dessa formulacdo quando administrada por via
intraperitoneal. Além disso, estes estudos podem contribuir para avaliarmos
se a eficacia da CAMB no tratamento da leishmaniose visceral experimental
é dependente da via de administracdo.” (SESANA, 2009, p.65-66, 2009)

Finalmente, quanto aos resultados gerais mais relevantes para o presente trabalho
afirma Sesana (2009) que: i) “o efeito in vitro da associagdo de antimoniato de meglumina e
desoxicolato de anfotericina B em modelos de infeccdo de macrofagos murinos com L.L.
chagasi foi classificado como aditivo, ou seja, ndo houve interagdo entre as drogas”
(SESANA, 2009, p.68); i1) “a anfotericina B cocleada apresentou menor toxicidade para
macréfagos murinos em relacdo ao desoxicolato de anfotericina B” (SESANA, 2009, p.68);
i) “em modelos de infec¢do de camundongos com L. L. chagasi a anfotericina B cocleada
ndo apresentou atividade quando administrada por via oral [...] enquanto o desoxicolato de
anfotericina B administrado por via intraperitoneal apresentou 100% de eficacia” (SESANA,
2009, p.68).

Assim, analisados os resultados das associa¢fes de drogas com anfotericina B
que tem eficacia contra a leishmaniose visceral, serdo tecidos comentérios, além dos ja
expostos, sobre a questdo das patentes de segundo uso e as doengas para drogas

negligenciadas para que se possa chegar a uma concluséo do trabalho.
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8 CONCLUSAO

Segundo Dworkin (2010), o Estado, como representante de uma comunidade
personificada, ao atuar de forma integra, possui responsabilidade diferenciada de cada
individuo na garantia de principios eleitos por ela como os carecedores de maior valor. Nesse
sentido, por mais que o Poder Executivo atue de forma discricionéria na elaboracdo de
politicas publicas, é evidente a necessidade de uma atuacdo integra, interpretativa e que, por
isso, realize o direito sob sua melhor luz, para garantia do direito fundamental a saide de

milhGes de pessoas que sofrem com as doencas negligenciadas.

Em relacdo a estas doencas, a interferéncia do Estado é essencial por tratar-se de
uma falha de mercado que ndo conseguiu ser superada com as atuais politicas publicas
adotadas e com o incentivo concebido pelas legislagdes nacionais por meio da exclusividade
da patente. Os grandes grupos farmacéuticos ndo tém interesse na pesquisa, desenvolvimento
e fabricacdo de medicamentos habeis a combaterem essas doencas de paises periféricos,

porgue as empresas envolvidas ndo terdo retorno financeiro.

Para ser integra, essa atuacao do Estado deve ser reconduzida a trés argumentos
morais da teoria de Dworkin (1986): vida boa, igualdade e integridade. O Estado como
comunidade personificada tem responsabilidade diferenciada porque dever ser capaz de

disponibilizar as condi¢Bes condicionantes de uma vida boa para cada um.

Boa, ndo como satisfacdo de prazeres, e sim, como capacidade de discernimento
sobre seus interesses de maneira critica, como o0s interesses que cada um deva ter, conforme
Dworkin (2011). O que aqui pretende-se pensar como politica publica, perpassa
necessariamente pelo desenvolvimento da capacidade das pessoas de criar o poder de analisar
0S seus interesses de uma maneira critica. E para tal, a primeira coisa que deve ser garantida,

¢ o direito a saude.

Somente dessa maneira, cada pessoa podera ser considerada um artista dando
significado aos seus materiais brutos, pois sdo capazes de criar um significado ético para suas
vidas, “por que uma vida ndo pode ser também uma realizacdo completa nela mesma, com seu
proprio valor na arte de viver que ostenta?” (DWORKIN, 2011). A garantia do direito a saude
@ necessaria para que possa ser dito, que a cada um foi garantido o direito a sua mais

importante performance, a vida.
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Em relacdo a igualdade, poderia se questionar que, de modo a garantir esse
principio, o Estado ao combater as doencas negligenciadas, também deveria se preocupar,
por exemplo, com aquelas pessoas que possuem uma vida mais luxuosa. Mas ainda assim, a
preocupacdo maior com as doencas negligenciadas, segundo um principio de igualdade,

parece mais justificavel no primeiro caso, pois pautado em integridade (Dworkin 2010).

Desta maneira, ao longo de todo o trabalho, buscou-se demonstrar com a
entrevista realizada com a professora N&dia Resende Barbosa Raposo e com o estudo
“Avaliacdo do Efeito da Associagdo do Antimoniato de Meglumina e Desoxicolato de
Anfotericina B e da Atividade Anti-Leishmania de uma Nova Formulacédo de Anfotericina B
na Infec¢do Experimental com Leishmania (leishmania) Chgasi” que a atuagdo interventiva
do estado ndo pode ser substituidas pelas patentes de segundo uso no processo de garantia do
direito a satde de pessoas que sofrem com as doencas negligenciadas.

Entre os motivos encontrados no estudo para tal afirmagéo tem-se que o instituto
das patentes de segundo uso ainda € muito recente sem que haja uma verdadeira
sistematizacdo sobre o que deve ser objeto de exclusiva. Como afirmado na pesquisa de
Sesana (2009) houve adicdo na combinacdo de drogas e ndo um sinergismo, assim sendo,

seria caso de concessdo de uma patente de segundo uso?

N&o se pode afirmar que as patentes de segundo uso representardo sempre
economia de pesquisa, recursos e tempo, pois como bem demonstrado, tanto na entrevista
como no trabalho analisado, viu-se a necessidade de testes clinicos mais pormenorizados,

principalmente devido a combinacdo de drogas ja conhecidas.

Como afirmado pela professora Nadia Resende Barbosa Raposo, até pode haver
uma economia na fase pré-clinica, mas isso nao é a regra. Desta forma, se ha que se falar em
alguma vantagem, esta deve ser em relagdo ao conhecimento de determinados efeitos de
drogas ja produzidas, o que pode levar a um direcionamento para a producdo de novas

drogas.

As patentes de segundo uso como politica pablica no combate de doengas
negligenciadas devem ter carater acessorio, ou seja, como ponto de partida para o
desenvolvimento de drogas para esse tipo de doenca. Nesse sentido, essa incoeréncia do
mercado somente pode ser solucionada por vias de uma interpretacdo substancial do direito,

pois 0 Estado brasileiro, como uma comunidade personificada, deve propor medidas de
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politicas publicas de investimento no sentido de minimizar a falha na conducgéo das pesquisas

e na producdo de drogas para doengas negligenciadas.

A atuacgéo do Estado aqui, deve ser efetivada em duas frentes: primeiro, na busca
por desenvolvimento de pesquisas na area das doencas negligenciadas e, segundo, no intuito
de producdo propria ou de fomento aos grupos farmacéuticos para o desenvolvimento de
novas drogas utilizadas no tratamento destas doencas. Relegar ao segundo uso o papel
principal de combate as doencas negligenciadas significa delegar a iniciativa privada a
protecdo do direito & salde, de maneira a perpetuar uma légica perversa de exclusdo. Assim,
fica clara a necessidade da mudanca de postura por parte do Estado em relacdo as doencas

negligenciadas.

Por fim, cabe ressaltar a importancia da utilizacéo da teoria substancial de Ronald
Dworkin (2010) na analise dessa questdo. Somente através de uma interpretacdo integra,
pautada na busca por igualdade - que no caso vai permitir um incentivo maior para aqueles
que sofrem com o descaso representado pelas doencas negligenciadas - sera possivel garantir
as condicBes condicionantes para que cada sujeito possa determinar-se como pessoa e dessa
maneira determinar o significado de uma vida boa, processo que perpassa inicialmente pela
garantia de seu bem mais fundamentalmente garantido, a saude. O Estado sé tratard as
pessoas como genuinamente iguais, quando permitir que suas vidas sejam igualmente
desejaveis, ou fornecer-lhes os meios para fazé-lo. Para isso, no caso em analise, a

intervencédo do Estado é fundamental.
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