3 de janeiro de 2025

Assunto: Necessidade urgente de fortalecer a Resolucio da OMS sobre doencas raras
para garantir o acesso equitativo ao tratamento

Prezados embaixadores,

Nos, as organizagdes da sociedade civil abaixo assinadas, escrevemos para expressar nossa
profunda preocupacao com o atual projeto de resolugdo sobre doengas raras a ser discutido
durante a 156" sessao do Conselho Executivo da OMS. Embora apreciemos a iniciativa de
abordar as doengas raras como uma prioridade de saude global, acreditamos que a resolugao,
em sua forma atual, ndo aborda adequadamente as barreiras fundamentais para o
enfrentamento eficaz das doencas raras, ou seja, 0 acesso equitativo a tratamentos que salvam
vidas, especialmente nos paises em desenvolvimento.

Os desafios impostos pelas doengas raras sdo consideraveis. Atualmente, 95% das doencgas
raras ndo tém tratamentos aprovados e, quando existem, eles t€m pregos exorbitantes,
tornando-os inacessiveis para a maioria das pessoas com doencas raras. As estratégias de
precos monopolistas adotadas pelas empresas farmacéuticas levam o custo a niveis
excessivamente altos. Por exemplo, o preco do Trikafta, o medicamento para tratar a fibrose
cistica, ¢ de US$ 327.000 por ano, apesar de uma pesquisa independente estimar seus custos
de producdo em aproximadamente US$ 5.676. Da mesma forma, o Risdiplam, o
medicamento usado para tratar a atrofia muscular espinhal (AME), tem um preco de US$
80.000 por ano, embora seus custos de producdo possam ser tdo baixos quanto US$ 34 por
ano.

Além disso, as empresas farmacéuticas frequentemente exploram as estruturas regulatorias
para prolongar a exclusividade de mercado e restringir a concorréncia. Estratégias como
"fatiamento de salame", em que as doencas sao divididas em subcategorias mais restritas para
obter varias designagdes de medicamentos orfaos, e "empilhamento de indicagdes", em que
usos adicionais de medicamentos existentes sao patenteados para estender a exclusividade,
contribuem para a perenidade das patentes e mantém precos artificialmente altos. O caso das
terapias CAR-T contra o cancer € ilustrativo: esses tratamentos custam entre US$ 260.000 e
US$ 350.000 por paciente nos mercados comerciais. Na Espanha e na India, as terapias
CAR-T desenvolvidas publicamente estdo disponiveis a um custo significativamente menor.

O abuso de monopdlios de patentes também € um dos principais fatores que contribuem para
os altos precos desses medicamentos, impedindo a entrada de genéricos de baixo custo no
mercado. Devido as praticas abusivas de patentes, muitos paises em desenvolvimento com
forte capacidade de fabricagdo de genéricos enfrentam restri¢gdes na produgdo de versoes
acessiveis de genéricos. Nao ¢ incomum que as empresas farmacéuticas obtenham patentes
em paises onde ndo oferecem o medicamento, negando assim o acesso dos pacientes a
tratamentos essenciais. Na India, por exemplo, a Vertex, fabricante do Trikafta, obteve
patentes secundarias, criando uma barreira a producao de genéricos, mas nao registrou o
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medicamento para comercializa¢io na India. Isso deixa cerca de 45.000 pacientes com
fibrose cistica sem acesso. Por outro lado, a recusa da India em conceder patentes para
terapias CAR-T facilitou o desenvolvimento de alternativas produzidas internamente a custos
substancialmente mais baixos (US$ 47.000 contra US$ 500.000-600.000 nos EUA).

O alto custo dos medicamentos/tratamentos patenteados resultou na negag¢ao do acesso a
medicamentos eficazes para as pessoas que sofrem de PLWRD, especialmente aquelas que
vivem em paises em desenvolvimento.

Considerando essas questdes importantes, recomendamos enfaticamente que os Estados
Membros fortalecam a resolugdo incorporando os seguintes elementos:

e dar um mandato explicito ao Diretor-Geral da OMS para preparar um relatorio que
aborde de forma abrangente a disponibilidade e a acessibilidade economica de
medicamentos/tratamentos, bem como de diagnosticos para doengas raras, como parte
do trabalho preparatorio para o desenvolvimento de um Plano de A¢ao Global para
Doencas Raras;

e cxortar os Estados Membros a usar as flexibilidades do TRIPS para lidar com os altos
precos resultantes de monopdlios de propriedade intelectual e promover o acesso a
precos acessiveis; um precedente claro nesse sentido pode ser encontrado na
resolugdo WHAG67.6 sobre hepatite.

e compromissos mais fortes dos membros da OMS para garantir a transparéncia nos
precos dos medicamentos, levando em conta a resolugado WHA72.8

E imperativo que essa resolugdo vé além dos reconhecimentos gerais e estabelega medidas
concretas para garantir o acesso equitativo ao tratamento de doengas raras. Uma resolugao
fraca, sem compromissos substanciais e significativos, apenas perpetuara as desigualdades
existentes e falhard com os milhdes de pacientes necessitados, tanto nos paises em
desenvolvimento quanto nos desenvolvidos.

Portanto, pedimos encarecidamente aos membros do Conselho Executivo da OMS, bem
como a outros Estados Membros, que introduzam os elementos acima e adotem uma
resolugdo que priorize o acesso a medicamentos e tratamentos eficazes para doencas raras a
precos acessiveis em detrimento de interesses comerciais.

Atenciosamente,
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