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¢ Que es el medicamento atazanavir?

- Atazanavir es un medicamento antirretroviral inhibidor de proteasa
obtenido por sintesis quimica.

- De acuerdo a la Norma Técnica en Salud N°097 MINSA/GGSP-V01,
atazanavir se usa en la segunda linea de tratamiento, previa prueba
de genotificacion.

- De acuerdo a las conclusiones del Comité de Expertos en Atencion
integral del adulto infectado con el VIH/SIDA. Atazanavir es el
medicamento de preferencia en esquemas de rescate... con opinion
favorable para mantener su uso(1).

1) Informe de Comité de Expertos en Atencion Integral del Adulto Infectado con el VIH/SIDA del 11 de
abril de 2013 (Oficio 001-2014 CODEAVIS)
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Monopolio hasta el 2019 - Reyataz®




Comercializada pora la
farmaceutica Bristol Myers
Squibb, con patente hasta

el 2019
(expediente 47-1999/0IN)
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cCuanto gasto el MINSA y EsSalud en el 2014 en

atazanavir?
Compra publica de atazanavir 300 mg (Enero - junio 2014)
Descripcion Cantidad PU Proceso Total
ATAZANAVIR 300 MG Rerata? 753480 S/. 29,165|N® 003-2013-DARES/MINSA 5/.21978258,12
184300 S/. 29,169/ EXONERACION N2 1439E00021 S/.5375.846,70
937.780 S/.29,169| Precio promedio simple de compr $/. 27.354.104,82
Precio de adquisicion de Bolivia a traves del Fondo Mundial
Pais Laboratorio S Presentacion N2 de Orden
Bolivia Myland 15,00|Frasco x 30 tab 140213
Predo portabletaS/.1.40
TOTAL Sobre gasto en los proximos 4 afios
Per_i:_ S/. 27.354.104,82 La patente de Bristol Myers Squibb vence el 2018, si por afio hay se paga un
Bolivia §/.1.312.892,00 sobregasto de S/. 26,041,212.82, en los proximos 5 afios, bajo |as mimas
5/.26.041.212,82 condiciones de consumo, pagaremos aproximadametne S/. 130, 206,064.10.
sobregasin en12meses S/. 26.041.212,8 Cada tableta de atazanavir cuesta 20 veces mas que la versidn genérica.
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Consumo y compras de atazanavir 300 mg

2011 2012 2013 2014*
N° tabletas Valor total N° tabletas Valor total N° tabletas Valor total N° tabletas Valor total
113,430.00, S/. 3,498,062.37 545,536.00 $S/. 18,251,490.39] 707,200.00[ S/. 22,052,705.49] 937,780.00f S/. 27,354,104.82

*Solo compra MINSA y ESSALUD

Fuete: SEACE

Compras publicas de atazanavir 300 mg
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El consumo de atazanavir
seguira incrementandose?

Segun opiniones planteadas por el Comité de Expertos
y el de la EESS, se ha previsto un incremento
progresivo en los esquemas de segunda linea

(Informe N° 013 2014 DGSP/ESN PC ITS VIH SIDA/
MINSA
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Comparacion de precios en cinco paises de
Ameérica Latina - mercado monopdlico

REYATAZ® (ATAZANAVIR) 300 Precio por tableta en cinco paises
( ) e (comparacion en dolares pariados PPA)
PRECIO PATENTE PROTECCION . 18.6
PPA VIGENTE  DE DATOS 18 ‘
16
0
ARGENTINA 891 S NO e -84%
12 9.54 10.55
BRASIL 290 sl NO o 8.91
COLOMBIA 9.54 NO NO o 2' 9
MEXICO 10.55 SI NO 2 .
18.60 Sl NO ) ARGENTINA BRASIL COLOMBIA MEXICO PERU

Fuente: Resultados de preliminares del estudio “Situacién de medicamentos con proteccion de Propiedad Intelectual en Cinco
Paises de Ameérica Latina”. Los resultados se expresan en dolares pariados (PPA) a fin de hacerlos comparables.
Los datos corresponden a las compras publicas 2012



Precio por tableta en cinco paises
(comparacion en dolares pariados PPA)

20 18.6
14 '84%
12 10.55

10

8'91 9.54
LT
_

ARGENTINA BRASIL COLOMBIA MEXICO PERU

ge=mte

o N A O X



@redGE

Atazanavir 300 mg: 2004-2014 represento el
56.6% del gasto en ARV

En el 2013:
= Para ESSALUD Atazanavir represento el 53.2% del gasto en ARV.
= Para DARES/MINSA represento el 52% del gasto en ARV

= Durante el periodo 2004 - 2013, las entidades del sector publico han
adquirido Atazanavir en un monto aproximado de 88 millones de nuevos

soles, siendo el 56.6% de este gasto destinado para la adquisiciéon de

Atazanavir 300 mg

Fuente: Presentacion realizada por el MINSA en el Consejo Nacional de Salud en el 2014
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Producir atazanavir no cuesta mas de S/ 1.40

Case: 13-3437  Document 41 Page: 1 12/26/2013 1122302 61

13-3437

It THE

United States Court of Appeals

Tk Te Seconn Crreorr

BrIsTOL-MYERS SQUIBE ComMpany,
Plainmfi-Appellant,

v
Marri LAagoORaromes Ludren misis MyLan Lasoratomies Liviren,
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(e Appeal Fram The United Siates Districe Court
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RRIEF AND SPECIAL APPENDIX FOR PLAINTIFF-APPELLANT
BRISTOL-MYERS SQUIBK COMPANY
Richurd A Spehr Carl 1. Summers
Tenninger 5. Bulleck Mayer Brown LLP
Lisa R. Plush U9 K Stroor, N,
Maver Brows LLP Washington, DN 2000
1673 Broadway {20120 263-3000

New York, NY 10019
(21720 52500

Astormeys for Plagnitf-Appelloe: Bristol-Myers Sqoibl Company,




In April 2011, BMS entered into an agreement with Mylan, an Indian
company, entitled “Immunity From Suit Agreement” (“IFSA”). A-18-42. Under
the IFSA, BMS agreed to provide Mylan with the knowledge and technology
necessary to manufacture atazanavir and other proprietary HIV/AIDS medications
owned by BMS (the “Products”). A-18-20. BMS not only provided this extremely
valuable proprietary information to Mylan at no cost, it also spent hundreds of
thousands of dollars out of pocket to ensure that Mylan could manufacture
atazanavir—a capability Mylan did not have previously. A-9.

Through the IFSA, BMS also authorized Mylan to manufacture, distribute,
and sell the Products within an enumerated list of countries, including India and 48
countries in sub-Saharan Africa (the “Territory”). A-18-19; A-42. BMS agreed to
forego any royalties or profits associated with these sales by Mylan and not to
enforce its intellectual property rights against Mylan for sales covered by the IFSA.

A-20-21.
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Desde el 2013 OSC y gremios
profesionales han solicitado el
uso de las flexibilidades del
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Uso de las flexibilidades del ADPIC

ADPIC “puede y debera ser interpretado y aplicado de una manera
que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la

salud publica y, en particular, de promover el acceso a los
medicamentos para todos.”

5(b): “Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias
obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las cuales se
conceden tales licencias.”

* Actualmente ha sido usado por: Malasia (2003), Mozambique (2004),
Zambia (2004), Indonesia (2004), Zimbague (2004), Tailandia (2006,
2007, 2008), Eritrea (2005), Ghana (2005), Brasil (2007), EEUU (2005,
2006), Italia (2005, 2007), Ecuador (2009, 2010),
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Algunos resultados en el uso de la licencia ®

obligatoria
Tailandia
_ El precio del El precio del las
El precio del :
ARV con versiones .
ARV con .. Porcentaje de
ARVs patente genericas .,
patente antes ) reduccion
de 1a LO (USS) despuésla LO
(USS) (USS)
efavirenz 58/mes 24/mes 7.5/mes 87%
Lopinavir/ritonavir 1,800/afio 1,000/ano 600/afio 67%
clopidogrel 3 1.3 0.06 98%
docetaxel 900 450 37 96%
letrozole 7 2.2 0.1 98%

Los precios antes y después de las licencias de uso gubernamental
Fuente: Dr. Suwit Wibulpolprasert, Ministerio de la Salud Publica, Tailandia (en Khor, M. "Patents, Compulsory Licenses and Access to
Medicines: Some Recent Experiences”, Third World Network, 2007)




Constitucion Politica del Peru

Capitulo 1. Principios generales, articulo 58 y
siguientes, reconoce que la sociedad econdmica
peruana se rige por los principios de una Economia
Social de Mercado...

Art 38 "Todos los peruanos tiene el deber de honrar al
Peru y de protejer los intereses nacionales

DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS
Cuarta.- Las normas relativas a los derechos y a las
libertades que la Constitucion reconoce se interpretan
de conformidad con la Declaracion Universal de
Derechos Humanos y con los tratados y acuerdos
Internacionales sobre las mismas materias ratificados
5 por el Peru.
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TIRAMITE DOCUMENTARIC

RECIBIDO
Sefiora Doctora: 0
ANA JARA VELASQUEZ 20 FEB 2015
Presidenta
PRESIDENCIA DEL CONSEJO DE MINISTROS

Presente.

Asunto: LEVANTAMIENTO DE PATENTE
MEDICAMENTO ATAZANAVIR

De nuestra especial consideracidn:

Tenemos el agrado de dirigirmos @ Ud., para hacerle llegar €l saludo cordial de la Junta
Directiva Nacional de la FEDERACION MEDICA PERUANA; y al mismo tiempo
respecto al asunto que se indica le manifestamos lo sigufente:

El Atazanavir, es un antirretroviral de segunda linea que se utiliza en tratamientos
contra el VIH/SIDA, y forma parte de los programas gratuitos que ¢l Ministerio de
Salud implementd en fa dltima década para atender a mds de 30 mil pacientes. Sin
embargo, por déficit de presupuesto mis de 40 mil infectados con el virus, no estarfan
recibiendo dicho tratamiento.

Nuestra institucidn, en estricto cumplimientd de su Estatuto, tene el deber de velar por
el derecho a la salud de nuestros pacientes, €n especial de lo mds desprotegldos; par lo
que conocedores de los problemas por los que atraviesan las pacientes con infeccion
por VIH, se hace muy necesario demandar al Gobierno. responder favorablemente @ la
exigencia de dar Licencia Obligatoria al mr.-c_ﬁcnmento Atazanavir, por ser un dnico
mecanismo legitimo de proteger lo salud piblica, hecho que se contempla en los
Acuerdos de los Derechos de propiedad Intelectual relacionada al Comercio (ADPIC),
de la Organizacion Mundlal del comercio (OMC].Y seaplica cuando el medicamento &
de necesidad piiblica, y porque su alto precio lo hace imposible su adquisicidn por los
pacientes [ consecuencia de Ta exclusividad dela purenre_]_

En los medios de prensa, se ha dicho que ¢ Pert, paga el precio mds alto del
medicamento Atgzanavir de todo Latinoamérica, ante tal situacion, e Estado cuenta
con mecanismos legitimos que existen en la legislacion peruana & internacional pard
actuar, siendo uno de ellos lograr la licencia obligatoria, que segtin la Organizacidn
Mundial de Comercig, €5 un permiso que da un gobierno @ otro para producir un
producto pawntada. o utilizar un procedimienm parcnmdu sin el consentim jento del
titular de la patente.

.-:-sr.-',"‘,‘(. __\" Pagina 1
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Congresistas de la republica exigen el uso de la
licencia obligatoria




— Jw LUIS KANASHIRO
Q&Y  Decanodel Colegio Quimico Far
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% Bristol-Myers Squibb Peru

Lima, 05 de noviembre de 2014,
Shor NOTARE\ T ARDO FERNANDIN BARREDA
Luls Alberto Kanashiro Chinen Las Segonias 408 - San bidre

Decana Presidente del Colegio Quimico Farmacéutico del Perd. Telf: 315-4100

Av. Andres Tinoco Mza. A3 Lote 1 Urb. Prolongacitn Benavides

Santiago de surco FEcHA: 19 NOV 2014
e Carta Notarial ¥ 51 540
I v T —

Estimado Dr. Kanashiro:

Mos dirigimos a Usted con relacidn a la C ¢e Prensa fecha 16 de octubre de 2014 en

las instalaciones de la Institucidn que usted preside, en &l del cual se propuso una fe

2 una presunta problemditica en torno a la én de medi dos al de la

enfermedad VIH SIDA, en nuestro pals. En particular, remitimos la presente misiva con relacidn a

expresiones inexactas que usted ha vertido refererte al medi dr y ala de
<tra empresa en su comercializacian,

jomo puede constatarse del transcurso de la discusion, Usted indicd puntualmente que desde el aflo
ado la Institucidn que usted preside ha remitido sendos oficios al Director General de Medicamentos, al
mahmus&dvuhmdwamnmumun.m

= reclamo formal debido a que el Estado estaria pagando un sobrecosto o asumiendo un sobregasto de 27

millones de soles en la adquisicion del medicamento Atazanavir; y gue a su entender ese dinero podria
destinarse de mejor manera para el tratamiento de otros 0 de otras enfy des. Frente a ello,
usted indics ademds que el otorgamiento de uma licencia obligatoria seria un mecanismo idoneo para
facilitar el ingreso de otros competidores en tomno a ka comercializacién del mencionado medicamento pues
conforme su entendimiento los monopolios no conllevan a nada positivo.

En este contexto Usted indich ademds que al ser un lio (la del medi )y al
ser un producto exclusivo para el tratamiento del ViH SIDA, goza del beneficio de la exoneracién que es un
arancel e IGV. Asimismo usted sefiala que “se aprovechan de esta situacidn monopdlica” para establecer un
precio alto y al no haber competencia “nos damos e lujo” de pagar un precio tan alto, que va incluso hasta
27 millones de soles de mas.

Adicionalm ante una pregunta de pablico donde se le hace referencia a Usted sobre algdn posible
contubernio del "monopolic” con el Estado peruano para mantener el status quo de precio de medicamento
¥ no implementar una licencia obligatoria, lejos de negarse a responder o al Mmenos marcar distancia con
dicha afiemacion falaz, por el contrario de su respuesta se desprende gue Usted da una aprobacidn
innecesaria v excesiva al interlocutor que formula la pregunta, indicando que se podria inferir eso v que el
Estado peruano podria tener un ahorro significative con la licencia obligatoria y destinar ese dinero a otra
cosa. Ante otra pregunta, sobre quién debe decidir respecto de |a licencia obligatoria, usted sefiala que,
haclendo eco a los reclamos justos, el Colegio — que usted preside- ha remitido sendas cartas pues este
sobrecosto viene generando un desmedro en la salud de las personas, sobre todo en aquellos individuos que

AV CANAVAL Y MOREYRA N* 380 éio. PISO - SAN ISDRO TELEFOND 41 1-4200 APARTADO 18-D373 LA - PERL

% Bristol-Myers Squibb Pera S.A.

Ono gozan de privilegio de contar con un seguro. Finalmente, reitera que el Estado estd pagando un
sobrecosto por dicho medicamento.

Al respecto, deseamos poner de manifiesto, en primer lugar, como es de pdblico conocimiento mi
m:;muumuummmw BMS) os lngitima titular de

chos de prop sal conf la legislacién vigente, conferidos a través de una patente gue
protege su producto REYATAZ para su comercializacion en el Perd,

mm:mMmdMﬂﬂthny & refiere varias veces a un presunto

estd a mi repr En con E5tas
fi v liciosas y desp de fundamento usted tergiversa los hechos cuando da a
‘entender que al tener mi representada la exclusividad en virtud de la titularidad de derechos legitimamente
obtenidos en concordancia con el derecho vigente, . h do abuso de la posicidn de dominio o
monopdlica. Es decir, nos estaflamos aprovechando indebidamente para colocar un precio sumaments
mrhusmmmhlm usted que habriamos participado de un

sbernio con el Estado esta

Como es de verse, sus afirmaciones han mancillado el buen nombre y la reputacidn de mi representada.
Mixime si tenemos en cuenta gue dichas afir ¥ li un dmbito pdblico y en
presencia de un nimero considerable de personas asistentes a la Conferencia de presa, lo cual - qué duda
mmmmm-ﬂummmmmmMym
en los que mi da se d sy la de i v
deliberadamente ambiguas.

Bristol Myers Squibb es sensible a las inguietudes sobre &l acceso a los tratamientos contra el ViH. Tenemos
una larga historia de colaboracién con el Gobierno del Pend y otras partes interesadas para garantizar un
acceso adecuado a nuestros medicamentos para el VIH que se ha llevado en acuerdo con nuestios
estindares de ética & integridad .

En virtud de lo anteriormente expuesto, intimo a Usted 2 que en el plazo méximo de 4 dias hibiles, se

rectifique v, en consecuencia, haga un jpublico de mi da, publicando una nota

de prensa escrita que deberd ser prewi lhd: mi d

Caso nos fi a derar iniciar las legales que corresponden a fin de
i nuestra 6n y legitimo proceds los cuales Usted irmesponsable y igeramente ha

pretendido menoscabar sin ningdn fundamento para ello.

A, CANAVAL Y MOREYRA N° 380 810, PISO - 54N SIDRO TELEFONO 411-5200 ARPAGRTADO 18-0373 LIMA - PERU




Por una reforma en salud con medicinas para tod@s

Las organizaciones de sociedad civil rechazamos actos intimidatorios de
la farmacéutica Bristol Myers Squibb contra el Colegio Farmacéutico del
Peru, que intenta silenciar el pedido justo de una licencia obligatoria
para atazanavir

Desde diciembre del 2013, organizaciones de la sociedad civil y gremios profesionales hemos
advertido al gobierno peruano sobre el alto precio que se viene pagando por el medicamento
atazanavir, el mismo gque se encuentra en monopolio por patente bajo la marca Reyataz® de la
farmacéutica Brisltol Myers Squibb (BMS).

La falta de una decision oportuna del gobiermo que lleva al uso ineficiente de los recursos
fiscales, ha ocasionado gue las instituciones publicas como MINSA y EsSalud paguen en el 2014
S/. 29.17 por tableta, veinte veces el precio pagado por la version genérica de atazanavir 300
mg en nuestro vecino pais de Bolivia, y que representa un sobregaste anual de mas de 26
millones de soles. En los proximos afios, hasta que venza la patente en el 2019, si se
mantienen estas condiciones de compra, nuestro pais pagaria un sobregasto de mas de 130
millones de soles; sobregasto que es indiferente a las brechas en la cobertura de salud,
infraestructura, equipamiento, recursos humanos y acceso a medicamentos.

Los ciudadanos hemos solicitado el uso de la licencia obligatoria, mecanismo legitimo
establecido en nuestra legislacion y en acuerdos internacionales, y debe ser utilizado para
permitir el ingreso de la competencia al mercado y reducir el precio, frente al abuso
monopélico que la farmacéutica BMS viene imponiendo y que, ademas, goza de exoneracion
arancelaria e IGV.

Frente al pedide publico realizado por las organizaciones de la sociedad civil y el Colegio
Quimico Farmacéutico del Perd, a farmacéutica BMS ha enviado una carta notarial al Decano
del dicho Colegio intentando silenciar lo que a todas luces se puede considerar un abuso de
posicion de dominio. BMS no puede negar que la farmacéutica Myland, es licenciada por esta,
para fabricar y comercializar atazanavir, vendiéndolo en Bolivia en aproximadamente 5/1.40 la
tableta, entonces, éPorqué al Perd le vende al precio mas alto comparado con algunos paises
de la region?

Los ciudadanos y ciudadanas nos solidarizamos con el Colegio Quimico Farmacéutico del Perd,
rechazando en todos sus extremos la carta enviada por BMS y exigimos al Presidente de la
Republica Ollanta Humala Tasso declarar de interés publico el atazanavir y solicitar al érgano
competente, INDECOPI, otorgar la licencia obligatoria y terminar con el abuso monopdlico.

Lima, 06 de diciembre de 2014

@redGE

2\ adl ah 65
ForoSalud ®/prosa

o TROEE,
A w0

C 4 &

AU

AID -
Lt FICIJJ E Peruangs Positivds

1 5 H COORPINAOES FIELARA 75 FEEICRA IVRID0C0N A ’ \mathce

=gt




Red Lati
inoamerica
n
GIObaIa por el acceso a medicame
por el acceso a medicamen:lc:c,S y la Alianza
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COMUNICADO A LA oPINION pUBLICA
RESPALDO A LA EMIiSION DE UNA LICENCIA OBLIGATORIA PARA ATAZANAVIR
EN EL pPERU

REDLAM y 12 ALIANZA LAC-Global por el acceso 2 105 medicamentos. son redes de crganluclnnes
de Argentina. Bolivia, pgrasil, chile, colombla, ecuador, gspafia, Estados unidos. Helanda.
Guatemala. México, Nicaragua ¥ Pard que trabajan por ¢l acceso @ medicamaﬂtm y que siguen de
cerca los debates plblicos sobre el jmpacto de |a propiedad Intelectual &n el acceso Y el uso
racional de \os med}camentos, con énfasis &n Aameérica Latina.

pesde hace mas de un ano las arganlzaclones de la socledad civil peruana denunciaron ante \as
autoridades gubemamentlm ol alto costo ¥ el daspmpor:ionado peso en ¢l gaste que paga el
pera por € medic cada uno d€ nuestros paises hemos seguide atentamente
todo el proceso ignacian alertamos al Estado frente a un abuso que
claramente afecta el derecho de |os ciudadanos. v la smtonlhilidad del sistema de salud peruanc.

El rnedlumcnto Reyataz®. cuye pﬂnclplo activo es atazanavir. estd comertlallzano en el peru por
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als . o dGE
Eficiente uso de los limitados recursos ©-GE
publicos

* Subsidios insuficientes para garantizar el acceso
integral a servicios de salud (5.1% del PBI) solo por
encima de Venezuela y Bolivia

= El gasto de bolsillo en salud no se ha reducido (34%
a 38%) a pesar del crecimiento econdémico.

* La ejecucion del presupuesto en productos
farmaceuticos del Ministerio de Salud y Gobiernos
Regionales solo llegé al 65% en el 2012*

* Garantizar la atencion integral de salud, mejorar la
infraestructura, mejores salarios para el personal de
salud, garantizar el abastecimiento de medicamentos
(lamivudina 150 mg en el MINSA, Efavirenz 600 mg
en Fospoli **)

* Fuente: Presentacion realizada por el MINSA en el Marco de Meta en la ciudad de Arequipa junio 2014
** Fuente: observatorio Givar
Nota de Prensa: Arequipa 10 de junio de 2014
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Porque una licencia obligatoria para atazanavir

* Porque introduce competencia al mercado reduciendo el precio
y mejorando el acceso a los medicamentos que salvan vidas.

Mk s

Matrix Lab. espanol
Aurobindo Lab. Chino
- - —
2013 un solo genérico 2014 mas de 4 genéricos en el
mercado internacional

S/ 1.40
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Porque una licencia obligatoria para atazanavir

* Porgue su uso es legitimo en salvaguardar de la salud publica

* Porque fortalece al estado frente a los intereses comerciales del
mercado.

* Porgue habilita un mecanismo que puede ser utilizado para otros
medicamentos en las mismas condiciones.

EsSalud gasta al affio mas de 116
millones de soles en compra de
medicamentos en monopdlicos,
mucho de ellos con patente



@redGE

Porque una licencia obligatoria para atazanavir

Porque el uso eficiente de los recursos publicos
contribuye a mejorar la disponibilidad de recursos vy
crear las condiciones que garanticen a los ciudadanos

(as) una vida digna.







