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Ozempic, Venvanse, Alektos e outros: veja quais 0s
medicamentos envolvidos na 'guerra das patentes’

Fabricantes de medicamentos tentam na Justica es-
tender validade do prazo de exclusividade para seus
remedios, ap6s mudanca de entendimento da le-
gislacdo feita pelo STF

Fabricantes de medicamentos travam na Justica uma
disputa em torno de patentes. Os laboratdrios dono
dos produtos considerados de referéncia pedem aex-
tensdo do prazo de exclusividade de remédios como
0 Ozempic, detratamentode diabetese controle de pe-
S0, 0 Saxenda - concorrente do Ozempic - e o Stelara,
para doencas autoimunes, Como psoriase.

Um novo entendimento do Supremo Tribunal Fe-
deral, de 2021, estabeleceu que nenhuma molécula
pode ter protecdo por mais de 20 anos depois de ter o
seu pedido de registro feito para o Instituto Nacional
de Propriedade Industrial - INPI. Mas as empresas
farmacéuticas que ainda contavam com uma ex-
tensdo davalidade das patentes com base no artigo 40
da Lei de Propriedade Industrial (LPI), de 1996, en-
traram com acdes pedindo para manter esses direitos
até o fim do prazo estabelecido anteriormente.

Ozempic é um dos medicamentos cuja extensao de
patente esta sendo pleiteada Foto: Andreas Prot-
t/Adobe.Stock

A redacéo desse artigo previa que, a partir da data da
concessao da patente, sua vigéncia deveriaser de, no
minimo, dez anos para as patentes de invencao e de
sete anos para as de melhoria. Ou seja, se, por algum
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motivo, especialmente burocratico, uma patente de
invencdo s6 fosse oficialmente concedida 15 anos
ap0Os a empresa ter dado entrada no pedido, ela teria
mais 5 anos de exploracdo - tendo, ao final, 25 anos
de exclusividade. Foi esse o entendimento que o STF
considerou inconstitucional em 2021 ( aqui).

Veja abaixo a lista dos medicamentos com a¢6es pa-
ra pedidos de extensdo de patentes, segundo le-
vantamento do Grupo FarmaBrasil - que relne 0s
fabricantes de remédios genéricos e similares:

Stelara (Johnson&Johnson) - Imunossupressor - in-
dicado para psoriase em placa, moderadaagrave, em
criangas maiores de 6 anos, artrite psoriatica, Doenga
de Crohn e Colite UlcerativaSimponi (Joh-
nson&Johnson) - Antiinflamatorio - Antirreumatico,
indicado para Artrite reumatoide, Artrite psoriasica,
Espondilite anquilosante, Espondiloartrite axial ndo
radiogréfica e Colite ulcerativaNerlynx (Wyeth) -
Agente antineoplésico - Indicado para o tratamento
de cancer de mamaNerlynx, segundo registro (Wyet-
h) - Agente antineoplasico - Indicado para o tra-
tamento de cancer de mamaOpsumit (Actelion
Pharmaceuticals) - Antihipertensivo - indicado para
Hipertensdo pulmonar tromboembdlica  cré-
nicaForxiga, Qterne Xigduo XR (AstraZeneca) - An-
tidiabético - indicado para melhora do controle
glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo
20fev (Boehringer Ingelheim Pharma) - An-
tineoplasico - Indicado para fibrose pulmonar idio-
patica (FPI), doenca pulmonar intersticial associada
a esclerose sisttmica (DPI-ES), outras doengas pul-
monares intersticiais (DPIs) fibrosantes cronicas
com fendtipo progressivo, e cancer de pulmao ndo pe-
quenas células (CPNPC)Ferinject (Vifor) -
Antianémico simples - Indicado para o tratamento de
deficiéncia de ferroVictoza e Saxenda (Novo Nor-
disk) - Victoza Antidiabético - indicado para tratar
adultos, adolescentes e criancas acima de 10 anos de
idade com diabetes mellitus tipo 2.
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Saxenda - modulador do metabolismo - indicado pa-
ra controle de peso em adultos e adolescentes acima
de 12 anosNavitoclax (Abbvie Bahamas) - An-
tineoplésicoTresiba (Novo Nordisk) - Antidiabético
- indicado para tratamento do diabetes mellitus em
adultos, adolescentes e criancas acima de 1 ano-
Tresiba, segundo registro (Novo Nordisk) - An-
tidiabético - indicado para tratamento do diabetes
mellitus em adultos, adolescentes e criancas acima
de 1 anolbrance (Warner-Lambert Company) - An-
tineoplasico - indicado para o tratamento do cancer
de mama avanc¢ado ou metastaticoSutent (Pharmacia
& Upjohn Company) - Antineoplasico - Indicado pa-
ra tratamento de tumor estromal gastrintestinal, car-
cinoma metastatico de ceélulas renais, tumores
neuroenddcrinos pancreaticos nédo res-
secaveisXeljanz (Pfizer Products) -
Imunossupressor - indicado para tratamento de Ar-
trite reumatoide, artrite psoriasica e colite
ulcerativaOzempic (Novo Nordisk) - Antidiabético
econtrolede pesoCerdelgaEliglustat (Genzyme Cor-
poration, University of Michigan) - Moduladores do
metabolismo - Indicado para o tratamento de Doenca
de Gaucher tipo 1Victoza e Saxenda, segunda re-
gistro (Novo Nordisk) - Victoza Antidiabético - in-
dicado para tratar adultos, adolescentes e criangas
acima de 10 anos de idade com diabetes mellitus tipo
2.

Saxenda - modulador do metabolismo - indicado pa-
ra controle de peso em adultos e adolescentes acima
de 12 anosEnbrel (Pfizer Ireland Pharmaceutical) -
Antiinflamatorio - Antirreumatico, indicado para Ar-
trite reumatoide, Artrite psoriasica, Espondilite an-
quilosante, Espondiloartrite axial ndo radiografica,
Psoriase em placasTorgena (Pfizer Ireland Phar-
maceutical) - Antibacteriano - indicado em bebés
(com 3 meses de idade ou mais), criangas, ado-
lescentes e adultos para o tratamento de infecgdes
sistémicasLynparza (Kudos Pharmaceuticals) - An-
tineoplésico - Indicado para tratamento de
manutencao de pacientes adultas com carcinoma de
ovario seroso de alto grauEliquis (Bristol-Myers
Squibb) - Antitrombdético - Indicado para Prevencéo
de tromboembolismo venoso, Prevengdo de AVC e

abpi.empauta.com

embolia sisttmica e Tratamento de trom-
boembolismovenosoRybelsus (Novo Nordisk) - An-
tidiabético  Myrbetric  (Astellas Pharma) -
Medicamento para incontinéncia urinariaUptravi
(Nippon Shinyakuco) - Antiinflamatério - An-
tirreumatico, indicado para Artrite reumatoide, Ar-
trite psoridsica, Espondilite  anquilosante,
Espondiloartrite axial ndo radiografica e Colite ul-
cerativaJanuvia (Merck Sharp & Dohme) -
Hipoglicemiante - indicado como adjuvante adietae
a préatica de exercicios para melhorar o controle gli-
cémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2Ja-
nuvia, segundo registro (Merck Sharp & Dohme) -
Hipoglicemiante - indicado como adjuvante adietae
a préatica de exercicios para melhorar o controle gli-
cémico em pacientes com diabetes mellitus tipo
2Revlimid (Celgene) - imunosupressor - indicado pa-
ra o tratamento de pacientes com mieloma multiplo,
etcBrintellix (H.

Lundbeck) - Antidepressivo - indicado para o tra-
tamento do transtorno depressivo maior em adul-
tosXtandi  (Astellas Pharma, University of
California) - Antineoplasico - indicado indicado para
o tratamento de homens adultos com céancer de prés-
tataValdoxan (Les Laboratoires Servier) - Me-
dicamento indicado para o tratamento de
depressdoAlektos (Hypera, FAES Farma) - Me-
dicamento antialérgico - destinado ao tratamento dos
sintomas da rinoconjuntivite alérgica, tais como es-
pirros, nariz entupido (congestdo nasal), coceira e
secrecdo nasal, olhos vermelhos e lacrimejantes, e ao
tratamento dos sintomas da urticéria cronica, tais co-
mo erupcdes da pele com placas avermelhadas (e-
ritemas) e papulas, acompanhadas de coceiraGalvus
e Galvus MET (Novartis) - AntidiabéticoVemlidy
(Gilead Sciences) - Antiinfecicioso e antiviral para
uso sistémico. Antiviral de acdo direta. Nucelosideo
e Nucelotidio inibidores da transcriptase re-
versaativo Cediranibe (AstraZeneca) - Tratamento
de Céncerlnlyta (Agouron Pharmaceuticals) - An-
tineoplasico - Tratamento de carcinomade células re-
nais (RCC)Sylvant (EUSA Pharma) -
Imunosupressor indicado para o tratamento da Doen-
¢a de Castleman Multicéntrica (DCM) e negativos
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para herpesvirus-8 humano (HHV-8)Edurant (Jans-
sen Pharmaceutica) - Antiviral que previne o
HIVEntresto (Novartis) - Antitrombético - Indicado
para Prevencdo de tromboembolismo venoso, Pre-
vencdo de AVC e embolia sistémica e Tratamento de
tromboembolismo venosoBlincyto (Amgen Re-
search) - Antineoplasico - Tratamento de Leucemia
Linfoblastica AgudaTasigna (Novartis) - An-
tineoplasico - Tratamento de Leucemia Mieloide
Cronica Cromossomo Philadelphia positivo (LCM
Ph-positivo)Prezista (Janssen Sciences lIreland) -
Antiretroviral - Tratamento de HIVKesimpta (Gen-
mab) - Indicado para o tratamento de pacientes adul-
tos com formas recorrentes de esclerose multipla
(EMR)Revolade (Novartis) - Anti-hemorragico - tra-
tamento de pacientes com Anemia Aplasica Severa
(AAS) e tratamento de pacientes com purpura trom-
bocitopénica idiopatica de origem imuneNexavar
(Bayer Healthcare) - Antineoplasico - tratamento de
tipo especifico de cancer nos rinsFostair (Chiesi Far-
maceutici) - AntiasmaticoEylia (Regeneron Phar-
maceuticals) - Indicado para tratamento de
Degeneracdo macular relacionada a idade, neo-
vascular (DMRI); Deficiéncia visual devido ao
edema macular secundario a oclusdo da veia da re-
tina, ou oclusdo de ramo da veia da retina (OVCR);
Deficiénciavisual devido ao edemamacular diabétic
(EMD); Deficiéncia visual devido & neo-
vascularizacdo coroidal midpica (NVC mib-
pica)Venvanse (Takeda Pharmaceutical) -
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Tratamento de transtorno do défict de atencéo ou hi-
peratividade (TDAH)Rexulti (Otsuka
Pharmaceutical) - Tratamento do transtorno de-
pressivo maior (TDM) e de esquizofreniaMavenclad
(Ares Trading) - Esclerose MaultiplaMavenclad
(Merck Serono) - Esclerose Mudltiplaativo Le-
canemabe (Bioartic) - Tratamento da doenca de Al-
zheimerAdempas (Adverio Pharma) - Tratamento de
hipertensdo pulmonar tromboembdlica cronica e de
hipertensao arterial pulmonarStivarga (Bayer Heal-
thcare) - Tumores estomacais gastrintestinais (GIS-
T) metastaticos ou ndo ressecaveis; carcinoma
hepatocelular; cancer colorretal metastaticoTibsovo
(Les Laboratoires Servier) - Leucemiamieloide agu-
da e colangiocarcinomaativo Vorasidenibe (Les La-
boratoires Servier) - Gliomas de baixo grau com
mutacdo IDH (tumor cerebral)Opdivo (E.

R. Squibb & Sons, Ono Pharmaceutical) - An-
tineoplasico (diversos tipos de cancer)Trulicity (Eli
Lilly) - Tratamento de diabetes mellitus tipo 2, me-
Ihora da taxa de glicose no sangueVyndaqgel (The
Scipps Research Institute) - Tratamento de ami-
loidose associada a transtirretina em pacientes adul-
tos com polineuropatia sintomatia ou com
cardiomiopatia de tipo selvagem ou he-
reditariaProcoralan (Les Laboratoires Servier) -
Tratamento de Angina Pectoris e Insuficéncia Car-
diaca CrénicaDu pont Nutrition - Produto nutricional
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Brecha do STF € o que motiva disputa atual, diz
advogada

ECONOMIA

Industria farmacéutica Queda de braco
Para especialista, ao estabelecer que decisdo tinha
efeito retroativo, Supremo abriu espacgo para con-
testacoes
Um novo remédio para ser comercializado precisado
registro de sua patente, que é feito pelo Instituto Na-
cional de Propriedade Industrial (INPI), e também da
aprovacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (Anvisa), que analisa a qualidade, efetividade
e a seguranca do produto. O que é cadastrado nesses
casos? A nova molécula que da origem ao me-
dicamento. A decisdo da Anvisa, porém, ndao da o di-
reito ao fabricante da exclusividade de
comercializa¢do de um medicamento. O prazo deva-
lidade de protecao dapatente diz respeito somente ao
registro no INPI. Segundo a advogada Renata Rot-
hbarth, sGcia para as areas de ciéncias davida e satde
doescritério Machado Meyer Advogados, o INPI ga-
rante a invencdo, avaliando a patente por trés
requisitos: inovacao, atividade inventiva (checagem
se e uma inovagao mesmo) e producdo industrial. Jda
Anvisa, diz ela, faz uma analise de natureza sa-
nitaria, de aprovagdo e, posteriormente, de fis-
calizacgéo.
A disputa que ocorre agora entre as farmacéuticas,
segundo a advogada, acontece em razédo de "um es-
paco para diferentes interpretacdes™ na decisdo do
STF de 2021.

Durante a votagdo na Corte, o ministro Dias Toffoli,
no momento de definir a abrangéncia da decisao, es-
tabeleceuquearegra valiaretroativamente, apesar de
as fabricantes pedirem que o prazo s6 contasse de-
pois do julgamento. Asempresas alegaram, por meio
de pedidos de esclarecimentos ao STF, que aacao di-
reta de inconstitucionalidade trazia uma ressalva de
direitos resguardados.
JEITINHO'. "Elas (farmacéuticas) também usam o
argumento de que a mudanca traria inseguranca ju-
ridica", diz Renata, que tem clientes tanto de um lado
quanto de outro. A avaliacdo da advogada é de que,
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em vez de o Brasil tratar de resolver o problema de
atrasosdo INP1,adecisao foiaforma queaJusticaen-
controu de "dar um jeitinho" na questdo. "Mas nao
podemos querer dar solu¢Bes simples para pro-
blemas complexos”, diz. @

Veja os remédios que podem perder a patente

@ Johnson & Johnson Stelara: imunossupressor
Simponi: anti-inflamatorio

@ Woyeth Nerlyn, primeiro e segundo registro: an-
tineoplasico

@ Actelion
ti-hipertensivo
@ AstraZeneca
Forxiga, Qtern e Xigduo XR: todos antidiabéticos
Cediranibe: cancer

@ Boehringer Ingelheim Pharma Ofev: an-
tineoplasico

@ Vifor Ferinject: antianémico

@ Novo Nordisk

Victoza: antidiabético Tresiba: anti-diabético Sa-
xenda: metabolismo Ozempic: antidiabético e para
controle do peso

Rybelsus: antidiabético

@ Abbvie Bahamas Navitoclax: antineoplasico

Pharmaceuticals Opsumit: an-

@ Warner-Lambert Company lbrance: an-
tineoplasico
@ Pharmacia & Upjohn Company Sutent: an-
tineoplasico

@ Pfizer Products Xeljanz: imunossupressor

@ Genzyme Corporation, University of Michigan
Cerdelga Eliglustat: moduladores do metabolismo
@ Pfizer Ireland Pharmaceutical Enbrel: an-
ti-inflamatorio Torgena: antibacteriano

@ Kudos Pharmaceuticals Lynparza: antineoplasico
@ Bristol-Myers Squibb Eliquis: antitrombdtico

@ Astellas Pharma Myrbetric: incontinéncia uri-
néria

@ Nippon Shinyakuco Uptravi: antirreumatico

@ Merck Sharp & Dohme Januvia: hipoglicemiante
(dois registros)

pg.6



abpi.empauta.com

Brasilia, 24 de outubro de 2024
O Estado de S. Paulo | BR
Marco regulatorio | INPI

@ Celgene Revlimid: imunosupressor

@ H. Lundbeck Brintellix: antidepressivo

@ Astellas Pharma, University of California Xtan-
di: antineoplasico

@ Les Laboratoires Servier Valdoxan: an-
tidepressdo Tibsovo: cancer Vorasidenibe: cancer
Procoralan: coracdo

@ Hypera, FAES Farma Alektos: antialérgico

@ Novartis

Galvus e Galvus MET: antidiabético

Entresto: antitrombdtico Tasigna: antineoplasico Re-
volade: anti-hemorragico

@ Gilead Sciences Vemlidy: anti-infeccéo

@ Agouron Pharmaceuticals Inlyta: antineoplasico
@ EUSA Pharma Syivant: imunosupressor

@ Janssen Pharmaceutica Prezista: antirretroviral
@ Amgen Research Blincyto: antineoplasico

@ Genmab Kesimpta: esclerose multipla

@ Bayer Healthcare Nexavar: cancer Stivarga: can-
cer

@ Chiesi Farmaceutici Fostair: antiasmatico
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Continuacéo: Brecha do STF é o que motiva disputa atual, diz advogada

@ Regeneron Pharmaceuticals Eylia: deficiéncia vi-
sual

@ Takeda Pharmaceutical Venvanse: TDAH

@ Otsuka Pharmaceutical Rexulti: anti-depressivo

@ Ares Trading Mavenclad: esclerose multipla (sub-
sidiéria da Merck Soro no Uruguai)

@ Merck Serono Mavenclad: esclerose mdultipla

@ Bioartic Lecanemabe: Alzheimer

@ Adverio Pharma Adempas: hipertensdo pul-
monar

@ E.R. Squibb & Sons, Ono Pharmaceutical Opdivo:
cancer

@ Eli Lilly Trulicity: antidiabético

@ The Scripps Research Institute

Vyndagel: tratamento de amiloidose

@ Du Pont Nutrition Produto nutricional

Receita
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Fabricantes de geneéricos tém vencido mais acordos
na disputa com grandes laboratorios

ECONOMIA

Industria farmacéutica Queda de braco
Multinacionais do setor citam a demora excessiva
do INPI e dizem que em outros paises hd com-
pensacOes a esse tipo de problema
processo de anélise do INPI.

Com base em estudo de 2023 da Organizacéo para a
Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OC-
DE), o setor farmacéutico afirma ser mais intensivo
em pesquisas e desenvolvimento do que outros se-
tores semelhantes, por investirem mais de 30% do
seu valor agregado bruto nabusca de inovagdes, den-
tro dos paises da OCDE. A porcentagem seria su-
perior ao investido pela industria eletrénica e Optica
(23,5%), pela industria aérea (14,7%) e pela ma-
nufatura como um todo (8,4%).@

CARLOS EDUARDO VALIM

Atéagora, as fabricantes de genéricos (que sé podem
ser produzidos apds a queda das patentes) e bios-
similares (quando se trata de copias de remédios bio-
I6gicos) tém levado vantagem nas disputas juridicas
contra as criadoras de medicamentos. Das 62 agoes
em curso no Pais, 19 sentencas ja foram favoraveis,
pelo menos em primeira instancia, ao entendimento
do Supremo Tribunal Federal (STF) de término ime-
diato das patentes jaem 2021. Um exemplo relevante
dessa disputa teve um capitulo decisivo noinicio des-
te més, quando o desembargador Jodo Carlos Mayer
Soares, do Tribunal Regional Federal 1 (TRF1), jul-
gou que a patente do Stelara (do principio ativo us-
tekinumabe), da Johnson & Johnson, ja esta expirada
se for seguida a mudanca de entendimento do STF.
Esse medicamento é utilizado para o tratamento de
doencas autoimunes, como psoriase, Doenga de
Crohn e colite ulcerativa.

"Faz-se necessariaadiscussao dealteragdo da LPI pa-
raacompensacao de prazos por atrasos injustificados
no INPI" interfarma

Em comunicado

"No fim das contas, é uma tentativa de dar no em pin-
go d'agua na decisdo do STF"
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Adriana Diaferia Vice-presidente do Grupo Far-
maBrasil

A empresa americana contestou na Justica, por trés
anos, o vencimento da patente, e recorreu de decisoes
judiciais provisorias. A Johnson preferiu ndo se ma-
nifestar para esta reportagem, e ndo informou se vai
entrar cCom um novo recurso contra a decis&o.
"EXiste, nos Estados Unidos, um instituto juridico
gue permite as empresas pedirem um ajuste dareceita
com patentes expiradas se ocorrem atrasos na re-
gulacdo. Mas, nesse caso, asempresas pedemumare-
compensa monetaria, nada em tempo adicional. E
uma aberracdo juridica utilizar esse recurso para pe-
dir mais tempo de patente no Brasil®, diz a
vice-presidente do Grupo FarmaBrasil, Adriana Dia-
féria. "No fim das contas, é uma tentativa de dar no
em pingo d'agua na decisdo do STF."

O Grupo FarmaBrasil € uma associacdo que re-
presenta 12 empresas brasileiras do setor - como EM-
S, Aché, Biolab, Hyper Pharma e Eurofarma -, que
tém forte atuagdo na venda de medicamentos ge-
néricos. O grupo argumenta ainda que, caso as
companhias donas das patentes vencessem as 62
acOes que tramitam na Justica, poderia haver um cus-
to de cercade R$ 7,6 bilhdes para o consumidor e de
R$ 1,1 bilhdo para o Sistema Unico de Satide (SUS),
segundo um estudo encomendado para a Uni-
versidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), rea-
lizado no ano passado. Esse valor considera a
economia que consumidores e 0 governo poderiam
ter tido com medicamentos genéricos ou bios-
similares, em vez de comprar os remédios de re-
feréncia.

Por outro lado, as empresas donas das patentes ex-
piradas e que entraram na Justica - quase todas de
origem estrangeira - defendem que a nova decisao do
STF teria sido inesperada e acabou prejudicando o
planejamento de negocios, de vendas e de in-
vestimentos em curso. Elas alegam que os me-
dicamentos de referéncia que estavam ainda dentro
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Continuagdo: Fabricantes de genéricos tém vencido mais acordos na disputa com grandes laboratérios

do tempo extra de comercializagdo exclusiva nédo de-
veriam ter as suas patentes derrubadas de imediato.
Por meio de comunicado enviado ao Estaddo, a
Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(Interfarma), composta por empresas in-
ternacionais - como Sanofi, Pfizer, Novartis, Joh-
nson & Johnson, Roche, AstraZeneca, Takeda,
Bayer e GSK -, afirmou que existe "em diversos ou-
tros paises (como Chile, Coreia do Sul, Estados
Unidos, México e Coldmbia), a concessdo da re-
composicdo do prazo de direito a exclusividade
temporaria de patentes, quando este tenha sofrido
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comprovado atraso injustificado por parte da Ad-
ministracdo (no caso brasileiro, o INPI).""
"Entendemos, ainda, que este regramento seria uma
medida de balanceamento frente & demora excessiva
do Estado brasileiro, demora essa que o INPI re-
conhece ter existido”, diz a associac¢ao. "Neste sen-
tido, faz-se necessariaadiscussdo de alteracdo da Lei
de Propriedade Industrial para prever mecanismo de
compensacdo de prazos para patentes que sofram
atrasos injustificados no
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Ac0es na Justica contestam patentes de 62
medicamentos

ECONOMIA

____ Disputa entre laboratorios e fabricantes de ge-
néricos tem como base mudanca de entendimento do
Supremoenvolvendo artigo daLei dePropriedade In-
dustrial

Empresas farmacéuticas e fabricantes de me-
dicamentos de referéncia e de genéricos travam uma
disputa acirrada naJustica em torno de patentes de 62
medicamentos entre eles, o Saxenda, de controle da
diabetes e rival do Ozempic em tratamentos para per-
dade peso, e o Stelara, para doencas autoimunes. As
donas das formulas originais querem manter a ex-
tensdo do prazo de vendas exclusivas de seus re-
médios para além dos 20 anos legais de protecédo das
patentes. Mas uma mudanca de entendimento do Su-
premo Tribunal Federal (STF), de 2021, é um
empecilho para isso.

A briga entre esses dois grupos comegou a esquentar
no contexto da pandemia de covid-19, quando ga-
nhou forca entre governos e politicos a ideia de ace-
lerar e baratear tratamentos médicos. Foi nesse
cenarioque o STF decidiu pelainconstitucionalidade
do paragrafo Unico do artigo 40 da Lei de Pro-
priedade Industrial (LPI), de 1996. A redacéo desse
trecho permitia uma brecha para as patentes vi-
gorarem por mais de 20 anos ap0s ter o seu registro
pedido em alguns casos, até superar 0os 30 anos.
Quando aLPI foiaprovada, alegislacéo brasileira es-
tabeleceu que o detentor de uma patente tem direitoa
exclusividade de sua exploragdo comercial por 20
anos, para as patentes de invengéo (no caso de in-
vencdao do produto), ou por 15 anos para as patentes
de melhoria (quando ocorre o incremento de um re-

abpi.empauta.com

médio j& existente).

O artigo 40, no entanto, previa que, a partir dadata da
concessao do registro, sua vigéncia deveriaser de, no
minimo, dez anos, para as patentes de invencéo, e de
sete anos para as de melhoria. Ou seja, se por algum
motivo, especialmente burocratico, uma patente de
invencdo s6 fosse oficialmente concedida 15 anos
ap0Os a empresa ter dado entrada no pedido, ela teria
mais 5 anos de exploracdo - tendo, ao final, 25 anos
de exclusividade. Foi esse o entendimento que o STF
considerou inconstitucional em 2021.

Os fabricantes de genéricos argumentam que a
guebra de patentes abriria espago para corte de pre-
¢os ao consumidor; j& os laboratorios reclamam da
demora na avaliagdo dos processos (mais in-
formagdes na pag. B3).

Responsavel pelos registros no Pais, o Instituto Na-
cional de Propriedade Industrial (INPI) afirma que
"vem realizando uma série de a¢des nos ultimos anos
para acelerar os procedimentos e decidir pedidos de
patentes em prazos compativeis com a media in-
ternacional”. "Em 2024, o prazo médio entre o pro-
tocolo inicial do pedido de patente no INPI e sua
decisdo esta em 4,4 anos, ou seja, menos da metade
dos 9,3 anos registrados em 2014. Especificamente
em relagdo aos farmacos, o prazo estd em tornode 4,6
anos", diz o 6rgao, em comunicado. "O objetivo é
chegar ao prazo de dois anos até 2026." @

MAIS INFORMACOES SOBRE A DISPUTA NO
SETOR FARMACEUTICO. PAGS. B2 ¢ B3
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Ex-pesquisador da OpenAl diz que a empresa violou
a lei de direitos autorais

Suchir Balaji ajudou a reunir e organizar as enormes
quantidades de dados da internet usados para treinar
o0 chatbot ChatGPT da startup

Suchir Balaji passou quase quatro anos como pes-
quisador de inteligéncia artificial na OpenAl. Entre
outros projetos, ele ajudou a reunir e organizar as
enormes quantidades de dados de internet que aem-
presa usou para construir seu chatbot online, o Chat-
GPT. Na época, ele ndo considerou cuidadosamente
se a empresa tinha o direito legal de construir seus
produtos dessa forma. Ele assumiu que a start-up de
S&o Francisco era livre para usar quaisquer dados da
internet, fossem eles protegidos por direitos au-
torais ou néo.

Mas apo6s o lancamento do ChatGPT no final de
2022, ele pensou mais profundamente sobre o que a
empresa estava fazendo. Ele chegou a conclusdo de
que o0 uso de dados protegidos por direitos autorais
pela OpenAl violava a lei, e que tecnologias como o
ChatGPT estavam prejudicando a internet. Em
agosto, ele deixou a OpenAl porque ndo queria mais
contribuircomtecnologias queele acreditavaquetra-
riam mais danos do que beneficios a sociedade.

"Se vocé acredita no que eu acredito, vocé tem que
simplesmente deixar a empresa”, ele disse durante
uma série recente de entrevistas para 0 The New
York Times.

Balaji, de 25 anos, que ndo aceitou um novo emprego
e esta trabalhando no que ele chama de "projetos pes-
soais", esta entre os primeiros funcionarios a deixar
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uma grande empresade IA, efalar publicamente con-
tra a maneira como essas empresas usaram dados
protegidos por direitos autorais para criar suas tec-
nologias. Um ex-vice-presidente da start-up Sta-
bility Al de Londres, especializada em tecnologias
de geracdo de imagem e audio, fez argumentos se-
melhantes.

Nos Gltimos dois anos, varios individuos e empresas
processaram Vvarias instituicbes que desenvolvem
IA, incluindo a OpenAl, argumentando que elas usa-
ram ilegalmente material protegido por direitos au-
torais para treinar suas tecnologias. Aqueles que
entraram com acOes judiciais incluem pro-
gramadores de computador, artistas, gravadoras,
autores de livros e organizacgdes de noticias.

Em dezembro, o The New York Times processou a
OpenAl e sua principal parceira, a Microsoft, ale-
gando que eles usaram milhdes de artigos publicados
pelo The Times para construir chatbots que agora
competem com o canal de noticias como fonte de in-
formacéo confiavel. Ambas as empresas negaram as
alegacdes.

Muitos pesquisadores que trabalharam dentro da
OpenAl e outras empresas de tecnologia alertaram
que as tecnologias de IA podem causar danos sérios.
Mas amaioria desses avisos tem sido sobre riscos fu-
turos, como sistemas de IA que podem um dia ajudar
acriar novas armas bioldgicas ou até mesmo destruir
a humanidade.

Balaji acredita que as ameacas sdo mais imediatas. O
ChatGPT e outros chatbots, ele disse, estdo des-
truindo a viabilidade comercial dos individuos, em-
presas e servigos de internet que criaram os dados
digitais usados para treinar esses sistemas de IA.

"Este ndo € um modelo sustentavel para 0 ecos-
sistema da internet como um todo", disse ele ao The
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Times.

A OpenAl discorda de Balaji, dizendo em uma de-
claracdo: "Construimos nossos modelos de IA usan-
do dados disponiveis publicamente, de uma maneira
protegida pelo uso justo e principios relacionados, e
apoiados por precedentes legais de longa data e am-
plamente aceitos. Vemos esse principio como justo
para 0s criadores, necessario para 0s inovadores e
critico para a competitividade dos EUA."

Em 2013, uma startup de inteligéncia artificial de
Londres chamada DeepMind revelou uma tec-
nologia de A que aprendeu a jogar jogos classicos da
Atari sozinha, incluindo Space Invaders, Pong e
Breakout.

Quando Balaji era umadolescente crescendo em Cu-
pertino, Califérnia, ele tropecou em uma noticia so-
bre atecnologia. Ela capturou sua imaginagéo, assim
como uma criagdo posterior da DeepMind que do-
minava o antigo jogo de Go.

"Eupensei quealA eraalgo que poderiaser usado pa-
ra resolver problemas insolUveis, como curar doen-
cas e parar o envelhecimento”, ele disse. "Eu pensei
que poderiamos inventar algum tipo de cientista que
pudesse ajudar a resolvé-los."”

Durante umano sabatico ap6s o ensino médio e como
estudante de ciéncia da computacdo na Universidade
da California, Berkeley, Balaji comegou a explorar a
ideia-chave por tras das tecnologias da DeepMind:
um sistema matematico chamado rede neural que po-
deriaaprender habilidades analisando dados digitais.

Em 2020, ele se juntou a um grupo de graduados de
Berkeley que foram trabalhar para a OpenAl. No ini-
cio de 2022, Balaji comecou a coletar dados digitais
para um novo projeto chamado GPT-4. Esta era uma
rede neural que passou meses analisando pra-
ticamente todos os textos em inglés na internet.

Ele e seus colegas, disse Balaji, trataram isso como
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um projeto de pesquisa. Embora a OpenAl tenha se
transformado recentemente em uma empresa lu-
crativa e tenha comegado a vender acesso a uma tec-
nologia semelhante chamada GPT-3, eles ndo
pensavam em seu trabalho como algo que competiria
com os servicos de internet existentes. O GPT-3 ndo
era um chatbot. Era uma tecnologia que permitia que
empresas e programadores de computador cons-
truissem outros aplicativos de software.

"Com um projeto de pesquisa, vocé pode, falando de
modo geral, treinar em qualquer dado”, disse Balaji.
"Essa era a mentalidade na época.”

Entdo a OpenAl langou o ChatGPT. Inicialmente im-
pulsionado por um precursor do GPT-4 e depois pelo
préprio GPT-4, o chatbot atraiu aatencdo de centenas
de milhGes de pessoas e rapidamente se tornou um ge-
rador de dinheiro.

A OpenAl, a Microsoft e outras empresas disseram
que usar dados da internet para treinar seus sistemas
de IA atende aos requisitos da doutrina do "uso jus-
to". A doutrina tem quatro fatores. As empresas ar-
gumentam que esses fatores - incluindo que elas
transformaram substancialmente as obras protegidas
por direitos autorais e ndo estavam competindo no
mesmo mercado com um substituto direto para essas
obras - jogam a seu favor.

Balaji ndo acredita que esses critérios tenham sido
atendidos. Quando umsistema como o GPT-4 apren-
de com dados, ele disse, ele faz uma cdpia completa
desses dados. A partir dai, uma empresa como a Ope-
nAl pode ensinar o sistema a gerar uma copia exata
dos dados. Ou pode ensinar o sistema a gerar texto
que ndo é de forma alguma uma cépia. A realidade,
ele disse, € que as empresas ensinam os sistemas a fa-
zer algo intermediario.

"As saidas ndo sdo copias exatas das entradas, mas
também ndo sdo fundamentalmente novas", ele dis-
se. Esta semana, ele postou um ensaio em seu site
pessoal que incluia o que ele descreve como uma ana-
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lise matematica que visa mostrar que essa afirmacéo
é verdadeira.

Mark Lemley, professor de direito da Universidade
de Stanford, argumentou o oposto. A maior parte do
que os chatbots produzem, ele disse, é su-
ficientemente diferente de seus dados de trei-
namento.

"Ocasionalmente, ha circunstancias em que uma sai-
da parece uma entrada", ele disse. "Uma vasta maio-
ria das coisas geradas por um ChatGPT ou um
sistema de geracdo de imagens ndo se baseiam muito
em um pedaco especifico de contetdo."”

A tecnologia viola a lei, argumentou Balaji, porque
em muitos casos elacompete diretamente com os tra-
balhos protegidos por direitos autorais dos quais
aprendeu. Modelos generativos sao projetados para
imitar dados online, ele disse, para que possam sub-
stituir "basicamente qualquer coisa™ na internet, de
noticias a foruns online.

O problema maior, ele disse, é que, a medida que as
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tecnologias de | A substituem os servicos de internet
existentes, elas estdo gerando informacdes falsas e,
as vezes, completamente inventadas - 0 que 0s pes-
quisadores chamam de "alucinagdes”. A internet
ele disse, esta mudando para pior.

Bradley J. Hulbert, advogado de propriedade in-
telectual especializado em leis de propriedade in-
telectual, disse que as leis de direitos autorais
intelectuais atualmente em vigor foram escritas bem
antes do surgimento da A e que nenhum tribunal ain-
dadecidiusetecnologias de |A como o ChatGPT vio-
lam a lei.

Ele também argumentou que o Congresso deveria
criar uma nova lei que abordasse essa tecnologia.
"Dado que a | A esté evoluindo tdo rapidamente”, ele
disse, "é hora do Congresso intervir".

Balaji concordou. "A Unicasaida paratudoisso éare-
gulamentacéo”, disse ele.
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Laboratorio confirma casos de Ozempic falsificados;
saiba como identificar

ULTIMAS

Da Redacdoi 23/10/2024 - 15:08 Para compartilhar:

Apos a repercussao do caso de uma mulher, de 46
anos, internada depois de usar uma caneta de Ozem-
pic falsificada, no Rio de Janeiro, a Novo Nordisk, o
laboratdério responsavel pela fabricacdo do me-
dicamento manifestou-se nesta terca-feira, 22. O co-
municado informa que casos isolados foram
reportados em outros estados, entre eles: Brasilia (D-
F), Anapolis (GO), Curitiba (PR), Belo Horizonte
(MG) e Paty do Alferes (RJ).

"Ha indicios de que canetas de insulina Fiasp Flex-
Touch foram readesivadas com rétulos de Ozempic
do lote NP5K174 possivelmente retirados in-
devidamente de canetas originais do medicamento - a
Novo Nordisk ndo pode garantir que etiquetas de
Ozempic com nameros de outros lotes ndo tenham si-
do igualmente utilizadas em casos semelhantes de

falsificacdo"", diz a nota.

A empresa ja tinha identificado a falsificacdo, mas
até esta terca-feira ndo tinha conseguido confirmar
os dados do caso. A companhia também se colocou
como canal aberto para duvidas dos consumidores e
disse que permanece vigilante com outras possiveis
complicagdes. Além disso, coletou amostras usadas
no caso para andlise e laudo e notificou a Anvisa so-
bre os medicamentos falsos.
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"A companhia reconhece a gravidade da situacdo e
esclarece que esta em contato e colaborando com as
autoridades competentes, para contribuir com a in-
vestigacdo dos fatos."

No documento foram dadas algumas recomendacdes
para diferenciar e confirmar se a caneta utilizada é a
correta, dentre elas estdo:

A caneta de Ozempic é azul clara e possui botdo de
aplicacdocinza, jaacanetadeinsulinaFiasp éazul es-
cura e com botdo de aplicacdo laranja;

Atencdo no momento da venda em canais ndo pu-
blicamente licenciados pela Anvisa - que ndo pos-
suem licenciatura para usar o nome e os produtos da
marca,;

Embalagem do medicamento violada ou rasurada: se
acaixapossuir idiomaestrangeiro, com aparéncia di-
vergente, e com informagbes incorretas. E im-
portante ressaltar que as canetas do remédio séo
vendidas apenas pré-preenchidas;

Precos absurdamente baixos: os produtos da marca
seguem a tabela da CMED - o6rgao federal que re-
gulamenta todos os pre¢os de medicamento do pais;

Adesivos e indicagdes de 'nova formula: o la-
boratorio ndo altera a producdo desde seu lan-
camento em 2019;

As canetas de Ozempic 1 mg ndo possuem nu-
merac0es diferentesa0 mge 1 mgno seletor dadose.
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A Anvisa também reforcou a atencdo para os lotes  segunda-feira.
identificados como falsos desde 2023, como o

MP5C960e 0 LP6F832. A investigacdo do caso pela

Policia Civil do Rio de Janeiro também segue ativa e

os outros exemplares do lote ja foram retirados dafar-

macia.

A paciente deu entradano hospital com hipoglicemia
severa, mas permaneceu estavel e recebeu alta nesta
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Voceé pode ndo ser o dono dos textos, imagens e
videos que manda |A criar

ENTRETENIMENTO

(Toda semana, Diogo Cortiz e Helton Simdes Gomes
conversam sobre tecnologia no podcast Deu Tilt. O
programa vai ao ar as tercas-feiras no YouTube do
UOL, no Spotify, no Deezer e no Apple Podcasts.
Nesta semana, 0 assunto é: Rob0, ladrdo, devolve o
meu textdo; CPFou CNPJ:se IA errar, quem recebeo
processinho?; Quem pode brigar com Big Tech para
ser pago por 1A)

N&o sdo gatinhos de verdade que estdo cantando o hit
da Billie Eilish, como faz parecer a nova enxurrada
de videos que inundou as redes sociais. "Miau miau
miau" ésd o exemplodavez do uso deinteligénciaar-
tificial, que virou ferramenta crucial de muita tra-
balha com criagdo de texto, imagem, video e mdsica.
Mas, pensando do ponto de vista do direito autoral,
guem € o dono do contetdo produzido por IA?

Essaéapergunta de mais de US$1 milhdoLuca Schir-
ru, diretor executivo do Instituto Brasileiro de
Direitos Autorais

Em entrevista ao Deu Tilt, podcast do UOL para 0s
humanos por tras das maquinas, o especialista ex-
plicou que a legislacdo dedicada ao direito autoral
possui uma definicdo que se aplicaalA, mas ha pon-
tos especificos da interacdo entre humanos e ma-
quinas que a lei ndo alcanca.

Paraquem ficou preocupado sobre a possibilidade de
ChatGPT ou Dall-E viraremdonos de produgdescria-
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tivas, ai vai um alento: a lei ndo permite que ma-
quinase sistemas sejam considerados autores, afirma
Schirru.

Naverdade, aquestdo nem esta contempladano texto
da lei. Isso porque o direito autoral teve suas bases
desenhadas nos séculos 18 e 19, época em que a in-
teligéncia artificial ndo existia.

Autor é pessoa fisica criadora (...) A gente ja tira o
ChatGPT dessa condigaoluca Schirru

Isso ndo quer dizer, no entanto, que 0 humano por tras
da maquina é reconhecido automaticamente como
autor daquilo que ela gera. O proprio Schirru ex-
plicita o dilema:

Os prompts que a gente da para o sistema de in-
teligéncia artificial generativa sdo capazes de jus-
tificar que eu sou autor daquilo que for gerado?Luca
Schirru

Como € nova, a questdo ndo foi avaliada por todos os
paises. A resposta nao é tnica naqueles paises que ja
discutiram o assunto.

O USCO (Escritério de Direitos Autorais dos Es-
tados Unidos) realizou uma anélise que envolveu
mais de 600 prompts e interag0es mais detalhadas
com a IA . Concluiu que os comandos nédo sao su-
ficientes para garantir que o conteudo seja protegido
por direitos autorais.

O orgao avaliou ainda que conteudos criados dessa
forma sdo como "dar instru¢cbes a um artista co-
missionado”.

Ja na China, o orgdo responsavel por fiscalizar o

direito autoral de l4 entendeu que a interagdo com a
IA por meio de prompts € suficiente para o conteudo
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gerado ser protegido pelo direito autoral. O pais é
pioneiro em leis nesse segmento, diz Schirru.

Mas o que a gente vé, de maneira geral, in-
ternacionalmente também, é que o sistema em si ndo
pode ser considerado autorLuca Schirru

Coautoria e colaboracdoO advogado comenta que,
quando usa ferramentas de I A, ndo se considera autor
da obra gerada. Ele destaca que ha a lei distingue
coautoria (quando ha contribuicéo de expressao cria-
tiva de varios produtores) de colaboracao (quando o
empregado é um trabalho de revisdo, atualizacéo ou
edicéo).

Desse ponto de vista, um autor que recorraauma IA
para construcdo deideias ou revisdo ndo pode atribuir
a ela uma funcéo de expressao.

O grande problema ndo é quando a gente usa como
ferramenta -porque existe um controle criativo-, mas
sim quando ela substitui a criacdo humana e a gente
ndo consegue ver o humano naquele resultadoLuca
Schirru

O diretor do Instituto Brasileiro de Direitos Autorais
lembra que muito se discute os beneficios da in-
teligéncia artificial. "E o que acontece quando ela co-
meter algum crime? Quem vai pagar? Essas
perguntas andam de méos dadas", afirma.

IA esta 'roubando’ informacdes que vocé cria? De-
pende, e isso é preocupante

Vocé jateve medo de que ainteligénciaartificial rou-
basse seu emprego? Antes que isso aconteca, ela esta
usando os contetdos que vocé produz para aprender
a ser mais humana.

E esses sistemas necessitam de uma grande base de

dados, que pode ou ndo conter informagdes que in-
frinjam direitos autorais. Isso quer dizer que um
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grande roubo estd em andamento pela IA? Em sua
participacdo no novo episodio do Deu Tilt, podcast
do UOL para humanos por tras das maquinas, Luca
Schirru, diretor executivo do Instituto Brasileiro de

Direitos Autorais, responde: "depende”.

O que vai definir se uma IA esta roubando ou ndo pro-
priedade intelectual é o objetivo final do uso desses
dados.

O grande debate é um sé processo tecnoldgico, o da
mineracao de dados, ser usado no treinamento de IA,
no treinamento de IA generativa e em pesquisas in-
tensivas em dados que nao tem qualquer ligagcdo com
inteligéncia artificialLuca Schirru

Quem podebrigar com Big Tech para ser pagopor 1A

Estd em curso uma verdadeira batalha entre em-
presas que produzem contetdo e aquelas que usu-
fruem desse contelido para treinar suas inteligéncias
artificiais. E o objetivo é claro: quem vai pagar acon-
ta?

O melhor exemplo é o New York Times, que pro-
cessaaOpenAl, donado ChatGPT, para impedi-lade
usar artigos do jornal para treinar o bot.

Isso levanta outra davida, que Luca Schirru, diretor
executivo do Instituto Brasileiro de Direitos Au-
torais, responde em Deu Tilt: pessoas comuns po-
dem pleitear alguma remuneracao das Big Techs?

DEU TILTToda semana, Diogo Cortiz e Helton Si-
mobes Gomes conversam sobre as tecnologias que
movimentam os humanos por trds das maquinas. O
programa é publicado as tercas-feiras no YouTube
do UOL e nas plataformas de dudio. Assista ao epi-
sodio da semana completo.
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