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Proteccion de datos de prueba con exclusividad:
nuevos monopolios

Introduccion

La proteccidn de datos de prueba no divulgados de seguridad y eficacia de los medicamentos es un mecanismo establecido
en el acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC, 1994),
para proteger dichos datos del uso desleal o deshonesto; en ese acuerdo no se incluyd periodo de protecciont. La
Comunidad Andina de Naciones (CAN) aprobd la Decisidon 3442 que dispuso dicha proteccidn expresandose en las leyes
nacionales de los paises miembros de la CAN vy, en el caso particular del Pert, en su Ley de Propiedad Industrial®. En dicha
ley se establece el periodo de proteccidn por cinco afios y también se prohibe que cualquier otra persona que no haya
presentado los datos de prueba o sin el consentimiento del titular cuente “con tales datos en apoyo a una solicitud para
aprobacion de un producto, durante un periodo no menor de cinco afos contados a partir de la fecha en que se haya
concedido a la persona que produjo los datos, la aprobacidn para poner en el mercado su producto”.

Posteriormente la Decisidon 486 de la CAN, Régimen Comun Sobre Propiedad Industrial (Sept 2000), recoge en el lenguaje
de los ADPIC la proteccion de datos no divulgados, pero sin determinar un periodo de proteccion o hacer alusion al
uso para registrar un producto por un tercero®. En el TLC Peru-Estados Unidos® se determina la prohibicion de usar
los datos protegidos para registrar productos de un tercero y se establece un periodo de exclusividad de cinco afios.
Consecuentemente el D.L. 1072 y su reglamento (D.S. 002-09-SA) ratifican el TLC en los mismos términos®.

Proteccidn con exclusividad crea monopolios

La proteccion de datos de prueba que deriva en el uso exclusivo y que impide a otros utilizarlos para el registro sanitario, es
un mecanismo para crear nuevos monopolios, particularmente en los casos que los productos no fueron oportunamente
protegidos por patentes en el pais.

e Laley peruana otorga una proteccidn de “normalmente” cinco afios para toda nueva entidad quimica entendida
como aquella que no ha sido registrada antes en el territorio nacional. Es decir pueden ser medicamentos que ya
estan en circulacién en otros mercados, pero que no han sido todavia comercializados en el pais.

e Losdatos que se protegen y que otorgan la exclusividad en el mercado deben ser “no divulgados”, es decir deben
haber sido objeto de medidas de parte del titular para mantenerlos en situacién de reservados.

1 “Los Miembros, cuando exijan, como condicidon para aprobar la comercializacion de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas enti-
dades quimicas, la presentacion de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos datos contra todo uso
comercial desleal. Ademds, los Miembros protegeran esos datos contra toda divulgacion, excepto cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo que se adopten
medidas para garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial desleal” (ADPIC, Art 39) .

2 Decision 344; Régimen Comun sobre Propiedad Industrial para los Paises Andinos 21.101993; Articulo 78.- Si como condicidn para aprobar la comercializacion de pro-
ductos farmoquimicos o de productos agroquimicos que utilicen nuevos componentes quimicos, un Pais Miembro exige la presentacion de datos sobre experimentos
o de otro tipo que no se hayan publicado y que sean necesarios para determinar su seguridad y eficacia, dicho Pais Miembro protegerd los datos referidos siempre que
su generacion implique un esfuerzo considerable, salvo cuando la publicacion de tales datos sea necesaria para proteger al publico o cuando se adopten medidas para
garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial desleal”. “Ninguna persona distinta a la que haya presentado los datos a que se refiere el articulo anterior
podrd, sin autorizacién de esta Ultima, contar con tales datos en apoyo a una solicitud para aprobacién de un producto, durante un periodo no menor de cinco afios
contados a partir de la fecha en que el Pais Miembro haya concedido a la persona que produjo los datos, la aprobacidn para poner en el mercado su producto. (Decision
344 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial para los Paises Andinos 21.101993 Art. 78 y 79)

3 Decreto Legislativo 823, Ley de Propiedad Industrial; 23 de abril de 1996.

Decision 486, Régimen Comun sobre Propiedad Industrial 2000; Art 266

5 “Cada Parte dispondra que, con respecto a los datos sujetos al subparrafo (a) que se le presenten después de la fecha de entrada en vigor de este Acuerdo, ninguna per-
sona que no sea la que los presentd pueda, sin la autorizacion de ésta, utilizar esos datos para respaldar una solicitud de aprobacién de un producto durante un periodo
razonable después de dicha presentacidn. Para estos efectos, un periodo razonable serd normalmente de cinco afios contados a partir de la fecha en que la Parte concedid
su aprobacidn a la persona que presentd los datos para comercializar el producto, tomando en consideracion la indole de los datos y los esfuerzos y gastos realizados por
la persona para producirlos. Con sujecion a esta disposicion, ninguna Parte se vera sujeta a limitaciones para aplicar procedimientos abreviados de aprobacion de dichos
productos basandose en estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad.” (Art 16.10)

6 “Ninguna persona, diferente a quien los presenté podr3, sin autorizacion de ésta, utilizar los datos de prueba u otros no divulgados, para respaldar una solicitud de obten-
cién de registro sanitario durante el periodo de proteccion establecido en la presente Ley” (DL 1072)
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e En general, los datos se refieren a aquellos que son resultado de pruebas clinicas para evaluar la seguridad y
eficacia del medicamento. En el TLC con Estados Unidos se habla de “otros datos necesarios para determinar si
el uso de dicho producto no presenta riesgos y es efectivo”, ademas de las denominadas “pruebas”. EI D.L. 1072
sefiala en este sentido a “otros no divulgados”, lo que abre las puertas a protecciones indebidas si es que no se
aclara el alcance de estos términos.

e Los datos que son protegidos deben demostrar que “su generacion haya involucrado esfuerzos considerables”
(DL 1072). En el TLC Pert - USA se establece que para otorgar la proteccién debe considerarse “la indole de los
datos, los esfuerzos y gastos realizados por la persona para producirlos”.

Monopolios por protecciéon de datos de prueba con exclusividad

A la fecha (Junio 2012) existen en el mercado peruano 13 medicamentos con proteccién de datos de prueba ademas de
19 en tramite, que estdn publicados segln indica la norma.” La exclusividad que otorga la proteccion de datos de prueba,
da lugar a que sea la empresa quien disponga el nivel de precios, pudiendo caer en abuso de dominio del mercado.
Este, que en principio, ya es serio problema, se agrava cuando el medicamento que recibe este beneficio demuestra una
seguridad y eficacia mayor a los ya existentes en el mercado, con lo que se dificulta el acceso a un medicamento necesario.

7 Art.8del D.L. 1072



Nueva
Entidad

MEDICAMENTOS CON PROTECCION DE DATOS VIGENTE
(Al 4 de Junio 2012)

Fecha de
inicio de

Vencimiento
de proteccion

Indicaciones

Drogueria

Quimica

XARELTO 10 mg

proteccion

Prevencién de trombo embolismo

Rivaroxaban Comprimido 22.02.2010 15.09.2013 Bayer S.A.
) venoso en adultos
recubierto
MULTAQ 4 o, . fi A i | Peru
Dronedarona ULTAQ .00 me 22.02.2010 01.07.2014 Fibrilacién auricular Sanofi Aventis del Perd
Tab. recubierta S.A.
Prevencién de eventos atero
EFFIENT 1 s L - Eli Lilly Int ori
Prasugrel 0 ”_‘g 26.04.2010 25.02.2014 trombdticos, co-administrado con acido tHifly Interamerica
Comp. recubierto P Inc. S. P.
acetilsalicilico (AAS)
Trabectedina YONDELIS 1 mg 5 26.06.2010 17.09.2012 Sarcoma de tIEJIdOS blandqs en gs.tado Johnson &IJohnson del
Polvo para inyecciéon avanzado; cancer de ovario recidivante. Peru S.A.
Complemento a la dieta y ejercicio . .
o ONGLYZA 2.5 mg . Bristol M Squibb
Saxagliptina ) 30.06.2010 31.07.2014 para mejorar el control de la glucosa en ns OCOnZe;Sn qul
Comp. recubiertos adultos con diabetes tipo 2. pany
Tratamiento sintomdtico del
Prucaloprida RESOLOR 1 ”?g 02.06.2011 15.10.2014 estrefiimiento cronico en casos Johnson &'Jonhson del
Comp. recubiertos. . Peru S.A.
especiales
En combinacién con prednisona o ) . ,
E 1. . . .
Cabazitaxel JEVTANA 60 mg/1.5 16.06.2011 17.06.2015 prednisolona para cancer de prostata Sanofi Aventis del Perd
mL Sol. Inyectable. . . S.A.
metastdsico refractario a hormonas.
Tratamiento de primera linea del
Carcinoma de Células Renales avanzado . ) .
Pazopanib VOTRIENT_4OO me 21.07.2011 19.10.2014 (CCR) y para pacientes con enfermedad GlaxoSmithKline Perd
Tab. recubiertas. o A S.A.
avanzada que han recibido tratamiento
previo con citoquinas.
Tratamiento de trombocitopenia
REVOLADE 50 mg en pacientes con purpura | ithKline Perd
Eltrombopag . 26.07.2011 20.11.2013 trombocitopénica inmunitaria G axoSm:A ine Ferd
Tab. recubiertas. (idiopatica) crénica (PTI) en quienes han o
fallado otros tratamientos
Tratamiento de la eyaculacion precoz
. PRILIGY 30 o Joh & Jonh del
Dapoxetina m.g 03.08.2011 06.02.2014 (EP) en hombres de 18 a 64 afios de ohnson Ion sonde
Comp. recubiertos. Peru S.A.
edad.
Administrado conjuntamente con acido
BRIL . S ‘ - )
Ticagrelor ~ BRIUNTASOCOmp. 0 1) 5011 o3.12.2015  2cetilsalicilico (AAS), para prevencionde oo perg s.A.
recubiertos. acontecimientos aterotrombdticos en
adultos con problemas coronarios.
Fingolimod GIILENYA 0.5mg 07.12.2011 21.09.2015 Tra"ca'mlento de fascler05|s multiple Novartis B’»losaences
Cap. recidivante-remitente. Peru S.A.
BRINAVESS 500 S . .
me Concentrado Conversion rapida a ritmo sinusal de la Merck Sharp & Dohme
Vemakalant e 20.04. 2012 01.09.2012 fibrilacién auricular de inicio reciente en P

para solucién para
perfusion

adultos.

Peru S.R.L.




En el Peru, estodavia muy corto el periodo de aplicacion de la proteccion de los datos de prueba como para tener informacién
significativa en términos de gastos adicionales por precios de productos que estan en posicion monopdlica como resultado de
dicha proteccién. Sin embargo, empresas farmacéuticas contintan las solicitudes de proteccidn (ver Anexo); por otro lado, en
nuevos acuerdos comerciales como el Trans Pacific Partnership (TPP) la gran industria demanda la ampliacion de exclusividad
mas alld de los cinco afios. Sirva como ejemplo el de Colombia, cuyo Decreto 2085, otorga similar proteccion desde el 2002.
En este periodo, se han protegido 117 “nuevas entidades quimicas” que por su posicion monopélica han significado un sobre
gasto de 412 millones de ddlares comparado con el gasto que se hubiera hecho en esos medicamentos si hubieran estado en
situacion de competencia®. La situacién colombiana revela el probable futuro del Peri en materia de proteccion de datos de
prueba y sobre gasto en salud; pero también quedan en el anonimato las vidas que no pudieron salvarse por no haber podido

acceder a tratamientos necesarios.

8 Luis G. Restrepo, Francisco Rossi, Mayra Vasquez , Impacto de 10 afios de proteccidn de datos en medicamentos en Colombia; IFARMA, Serie Buscando remedio No.2,
Abril 2012
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ANEXO

SOLICITUDES DE PROTECCION DE DATOS DE PRUEBA EN TRAMITE
(Al 4 de Junio 2012)

NOMBRE DE MARCA
CONCENTRACION, FORMA
FARMACEUTICA, FECHA DE

SOLICITUD

ONBRIZE BREEZHALER 300 ug Capsula

INDICACION(ES) PROPUESTA(S)

Broncodilatador de mantenimiento de la
obstruccion de las vias respiratorias en pacientes

DROGUERIA

Novartis Biosciences
Peru S.A.

1 Indacaterol dura conteniendo polvo para inhalacién .
adultos con enfermedad pulmonar obstructiva
(18 deFebrero del 2011) -
crénica (EPOC).
Terapia concomitante en crisis de inicio parcial ABL Pharma del Peru
2 Lacosamida VIMPAT 10 mg/mL Solucién para infusion con 2 sin generalizacion secundaria en gcientes S.A
(91490 11 del 28 de Octubre del 2011) In ge _ riaenp o~
con epilepsia a partir de los 16 afios.
Terapia concomitante en crisis de inicio parcial ABL Pharma del Peru
3 Lacosamida VIMPAT 50 mg Comprimidos recubiertos con z sin generalizacion secundaria en scientes S.A
(99559 11 del 24 de Noviembre del 2011) In ge , rlaenp -
con epilepsia a partir de los 16 afios.
Terapia concomitante en crisis de inicio parcial ABL Pharma del Peru
4 Lacosamida VIMPAT 150 mg Comprimidos recubiertos con 2 sin generalizacion secundaria en gcientes S.A
(99561 11 del 24 de Noviembre del 2011) In ge , riaenp o
con epilepsia a partir de los 16 afios.
Terapia concomitante en crisis de inicio parcial ABL Pharma del Peru
5 Lacosamida VIMPAT 100 mg Comprimidos recubiertos con E sin generalizacion secundaria en :cientes S.A
(100144 11 del 25 de Noviembre del 2011) In ge ¢ riaenp .
con epilepsia a partir de los 16 afios.
Terapia concomitante en crisis de inicio parcial ABL Pharma del Peru
6 Lacosamida VIMPAT 200 mg Comprimidos recubiertos con E sin generalizacion secundaria en apcientes S.A
(100699 11 del 28 de Noviembre del 2011) n ge ¢ riaenp i
con epilepsia a partir de los 16 afios.
En combinacién con prednisona para el Johnson & Jonhson del
) ZYTIGA 250 mg Comprimidos (30 de tratamiento de pacientes con cancer de prdstata Peri S.A.
7 Abiraterona R . . .
Noviembre del 2011) metastdsico resistente a la castracion que han
recibido quimioterapia previa con un taxano.
Prevencién de eventos de tromboembolia Bristol Myers Squibb
. ELIQUIS Comprimidos recubiertos (17 de . . vers >d
8 Apixaban Enero de 2012) venosa (VTE) en pacientes adultos sometidos a Peru S.A.
cirugia elevada de sustitucion de cadera y rodilla.
Anticonceptivo de Emergencia dentro de las Farmindustria S.A.
I UPRIS 30 mg Comprimidos (19 de Enero 120 horas (5 dias) siguientes a haber mantenido
9 Ulipristal . . L,
del 2012) relaciones sexuales sin proteccion o haberse
producido un fallo del anticonceptivo utilizado.
Anticonceptivo de Emergencia dentro de las Farmindustria S.A.
_— UPRIS 30 mg Comprimidos (19 de Enero 120 horas (5 dias) siguientes a haber mantenido
10  Ulipristal . . »
del 2012) relaciones sexuales sin proteccion o haberse
producido un fallo del anticonceptivo utilizado.
Reduccidn de la presidn intraocular elevada en Merck Sharp & Dohme
SAFLUTAN 15 mg Solucién Oftalmica (20 de . P . . . P
11 Tafluprost pacientes con glaucoma de angulo abierto e Peru S.R.L.
Enero del 2012) . .
hipertensién ocular.
Tratamiento de la infeccion crénica de la Merck Sharp & Dohme
h VICTRELIS 200 mg Cépsulas (20 de Enero hepatitis C (CHC) de genotipo 1, en combinacién Perd S.R.L.
12 Boceprevir . . . ..
del 2012) con peginterferdn alfa y ribavirina, en adultos
con enfermedad hepdtica compensada.
Tratamiento de la esquizofrenia. Trastorno bipolar. Schering-Plough del
13 Asenapina SAPHRIS 5 mg Tableta Sublingual (20 de Terapia complementaria con litio o valproato para el Peru S.A.
P Enero del 2012) tratamiento agudo de episodio maniacos o mixtos
asociados con el trastorno bipolar
Tratamiento de la esquizofrenia. Trastorno bipolar. Schering-Plough del
14 Asenapina SAPHRIS 10 mg Tableta Sublingual (20 de Terapia complementaria con litio o valproato para el Peru S.A.

Enero del 2012)

tratamiento agudo de episodio maniacos o mixtos
asociados con el trastorno bipolar




EDURANT 25 mg Comprimidos

En combinacidon con otros antirretrovirales,

Johnson & Jonhson

15 Rilpivirina Recubiertos (20 de Enero del 2012 y 03 para el tratamiento del VIH en adultos sin .
. . del Peru S.A.
de Febrero del 2012) tratamiento previo.
- E inacié interf If
) INCIVO 375 mg Comprimidos .n co.rT_1b|naC|on con peglinter erona .a Y Johnson & Jonhson
16 Telaprevir ) ribavirina, para el tratamiento de pacientes .
Recubiertos . - . del Peru S.A.
adultos con hepatitis C crénica (genotipo 1)
17 Linagliotina TAYENTA 5 mg Comprimidos Recubiertos ;a(gl\z;)ue:rt:sma;;Lgc;seic;r;:;f;etﬁjscemrs:léf)usuhnr:g) Boehringer Ingelheim
glip (03 de Febrero del 2012) P jorar & & ) Perd S.A.C.
con la dietay el ejercicio.
. Tratamiento de cancer pulmonar localmente
. XALKORI 200 mg Capsulas (15 de Marzo (- . o .
18 Crizotinib avanzado o metastasico de células no pequefias Pfizer S.A.
del 2012)
(NSCLC).
. Tratamiento de cancer pulmonar localmente
T XALKORI 25 C | 15de M . . ~ X
19 Crizotinib 0 meg Cdpsulas ( € Marzo avanzado o metastasico de células no pequefias Pfizer S.A.

del 2012)

(NSCLC).

NOTA: Las indicaciones han sido resumidas
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