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Bogota, D.C.

Sefiores

FUNDACION IFARMA

Atn. Francisco Rossi Buenaventura
Carrera 13 No. 32-93, Torre 3, Oficina 1115
Bogota, D.C.

Asunto: Comunicaciéon Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017,

Respetados sefiores,

En cumplimiento a lo previsto en el numeral 2 del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015,
y atencion a las solicitudes realizadas en afo 2015, nos permitimos comunicar la Resolucion
5246 del 20 de diciembre de 2017 “Por la cual se inicia una actuacion Administrativa para el
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso a los
antivirales de accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C”, por lo cual se anexa el
acto administrativo mencionado.

Cordialmente,

Omﬁ(m@, OLQYVV

CAROLINA GOMEZ Muﬂo>)r

Directora de Medicamentos ¥ Tecnologias en Salud
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Secretaria Técnica de la CNPMDM

Elabor6: EAldana
Anexo (3) folios
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Bogota D.C.,

Senores,

GILEAD

Atn. Ramon Zertuche

Director, Government Affairs / Latin America & Caribbean
ramon.zertuche@agilead.com
Norton.Oliveira@gilead.com

300 New Jersey Avenue NW, Suite 650

Washington, DC 20001

Asunto: Comunicacion Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017,
Respetados senores,

En cumplimiento con lo establecido en el numeral 3 del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto
1074 de 2015, y en concordancia a lo previsto en los articulos 37 y 38 del CPACA, nos
permitimos comunicar la Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de
Salud y Proteccién Social “Por la cual se inicia una actuacion Administrativa para el
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso a los
antivirales de accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C”, para que dentro del
término previsto (15 dias habiles) contados a partir del recibido de la comunicacion,
envien al Ministerio de Salud y Proteccion Social los comentarios que consideren
pertinentes.

Cordialmente,

( )d/&c*e_f//\{f\i,ﬁgbo\l/’”“’ .

CAROLINA GOMEZ MUNOZ

Directora de Medicameritos y Tecnologias en Salud
Ministerio-de Salud y Proteccion Social

Secretaria Técnica de la CNPMDM

" Elaboro: EAldana
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ABBVIE S.A.S

Atn. Eduardo Vicente Molinari
Gerente General

Carrera 11 No 94 A 34 Pisos 4y 5
Bogota D.C

Asunto: Comunicacién Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017,

Respetados sefores,

En cumplimiento con lo establecido en el numeral 3 del articulo 2.2.2.24 4 del Decreto
1074 de 2015, y en concordancia a lo previsto en los articulos 37 y 38 del CPACA, nos
permitimos comunicar la Resolucién 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de
Salud y Protecciéon Social “Por la cual se inicia una actuacion Administrativa para el
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso a los
antivirales de accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C”, para que dentro del
término previsto (15 dias habiles) contados a partir del recibido de la comunicacién,
envien al Ministerio de Salud y Proteccion Social los comentarios que consideren
pertinentes.

Cordialmente,

p
/\Jﬁ@f/\/\ Q &;{3 "

CAROLINA GOMEZ MUN

Directora de Medicamentos y/Tecnologias en Salud

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Secretaria Técnica de la CNPMDM

Elaboré: EAldana
Anexo: Resolucién 5246 de 2017 (3) folios
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Bogota D.C.,

Senores

BRISTOL-MYERS SQUIBB COLOMBIA
Av. 5 AN 26-80

Cali-Valle del Cauca,

Asunto: Comunicacion Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017,

Respetados senores,

En cumplimiento con lo establecido en el numeral 3 del articulo 2.2.2.24 .4 del Decreto
1074 de 2015, y en concordancia a lo previsto en los articulos 37 y 38 del CPACA, nos
permitimos comunicar la Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de
Salud y Proteccion Social “Por la cual se inicia una actuacion Administrativa para el
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso a los
antivirales de accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C” para que dentro del
término previsto (15 dias habiles) contados a partir del recibido de la comunicacion,
envien al Ministerio de Salud y Proteccion Social los comentarios que consideren
pertinentes.

Cordialmente,

(/’01 &DV\«&d \\\W\ / <
CAROLINA GOMEZ MUN Z

Directora de Medicamentos y Tecnologlas en Salud
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Secretaria Técnica de la CNPMDM

L:) Elaboré: EAldana
Anexo: Resoluciéon 5246 de 2017 (3) folios
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Bogota D.C.,

Sefores,

JANSSEN CILAG

Carrera 11 AN. 94-45 Piso 10
Bogota D.C

Asunto: Comunicacién Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017,

Respetados sefores,

En cumplimiento con lo establecido en el numeral 3 del articulo 2.2.2.24 4 del Decreto
1074 de 2015, y en concordancia a lo previsto en los articulos 37 y 38 del CPACA, nos
permitimos comunicar la Resolucién 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de
Salud y Proteccion Social “Por la cual se inicia una actuacion Administrativa para el
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso a los
antivirales de accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C”, para que dentro del
término previsto (15 dias habiles) contados a partir del recibido de la comunicacién,
envien al Ministerio de Salud y Proteccion Social los comentarios que consideren
pertinentes.

Cordialmente,

N~ Ny e
QA%@/MQ M q
CAROLINA GOMEZ MUNO@ ~
Directora de Medicamentos y‘Teonoiog:ab en Salud

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Secretaria Técnica de la CNFMDM

Elaboré: EAldana
Anexo: Resoluciéon 5246 de 2017 (3) folios
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Bogota D.C.,

Doctor

MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S
Atn.Guillermo Browne

Gerente General

Calle 100 No. 7 - 33 Piso 8

Bogota D.C.

Asunto: Comunicacién Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017,

Respetados sefores,

En cumplimiento con lo establecido en el numeral 3 del articulo 2.2.2.24 .4 del Decreto
1074 de 2015, y en concordancia a lo previsto en los articulos 37 y 38 del CPACA, nos
permitimos comunicar la Resolucién 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de
Salud y Protecciéon Social “Por la cual se inicia una actuacion Administrativa para el
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso a los
antivirales de accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C”, para que dentro del
término previsto (15 dias habiles) contados a partir del recibido de la comunicacidn,
envien al Ministerio de Salud y Proteccidn Social los comentarios que consideren
pertinentes.

Cordialmente,

%ﬁ@m\&, OIS
CAROLINA GOMEZ MUNO
Directora de Medscamento&y@moiogaas en Salud
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Secretaria Técnica de la CNPMDM

/l/@3 Elaboré: EAldana

Anexo: Resolucion 5246 de 2017 (3) folios
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Bogota D.C.,

Doctor ]

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

Director General

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y alimentos (INVIMA)
Carrera 10 # 64 - 28

Bogota, D.C

Asunto: Solicitud informacion de registros sanitarios vigentes de medicamentos
antivirales de accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C,

Respetado doctor Guzman,

El Decreto 1074 de 2015 Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo
establecié la competencia y el procedimiento para la declaratoria de existencia de razones de
interés publico con el propoésito de que se otorguen licencias obligatorias sobre productos objeto
de patente.

Mediante comunicados del afio 2015, la Fundacién IFARMA solicito a este Ministerio “(...) que
se declare de interés publico el acceso a los antivirales de accion directa para el tratamiento de
la hepatitis ¢, que incluya los principios activos telaprevir, boceprevir, sofosbuvir, simepreuvir,
daclatasvir, faldaprevir, ledispasvir, dasavubir, ombitasvir, elbasvir, gazoprevir, paritaprevir,
ombitasvir, y todos aquellos principios activos del mismo grupo terapéutico que en el futuro sean
producidos para tal tratamiento (...)".

En el marco del proceso de declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso
a los antivirales de accion directa para el tratamiento de la hepatitis y dados los recientes fallos
de tutela que implican dar apertura formal al proceso mediante la expedicion de un acto
administrativo, tomando en cuenta lo ordenado por el Tribunal Administrativo de Cundinamarca
en fallo del 24 de octubre de 2017 que a la letra dice:

“(...) de manera coordinada y en el marco de sus competencias, en el término de tres (3) dias si-
guientes a la notificacion de esta providencia, se resuelvan de fondo y de manera clara, precisa y
congruente las peticiones formuladas por la Fundacién IFARMA (...), en el sentido de informarle
el estado en que se encuentra la actuacién administrativa para el estudio de la declaratoria de
interés publico del acceso a los antivirales de accion directa para el tratamiento de la Hepatitis "C"

(..)

Los numerales segundo y tercero del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, establecen
que la “autoridad competente”, en este caso el Ministerio de Salud, comunicara la decision de
apertura a los solicitantes, a los terceros determinados, incluido el titular de la patente, y a los
terceros indeterminados. Los titulares de registros sanitarios o importadores de medicamentos

Carrera 13 No.32-76 - Codigo Postal 110311, Bog

Teléfono:(57-1)3305000 - Linea gratuita: 018000952525 Fax: (57-1)3305050 - ww
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vitales no disponibles pueden ser terceros determinados.

Mediante Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017 el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, inicia la actuacion Administrativa para el estudio de la declaratoria de existencia de
razones de interés publico del acceso a los antivirales de accion directa para el tratamiento de la
Hepatitis C.

En consecuencia, para poder cumplir con el requisito de comunicaciéon de la resoluciéon de
apertura a los terceros determinados, se hace necesario solicitarle que informe de manera
oficial y exacta a este Ministerio sobre los registros sanitarios correspondientes a los
medicamentos que conforman el grupo terapéutico antivirales de accién directa para el
tratamiento de la hepatitis, asi como los o importadores autorizados de medicamentos vitales
no disponibles, correspondientes a este grupo terapéutico.

De acuerdo con lo anterior y en cumplimiento a lo previsto en el numeral 3 del articulo
2.2.2.24 .4 del Decreto 1074 de 2015, cordialmente nos permitimos solicitar una relacién de los
titulares de registros sanitarios de medicamentos que conforman el grupo terapéutico antivirales
de accién directa para el tratamiento de la hepatitis ¢, que incluya los principios activos
telaprevir, boceprevir, sofosbuvir, simeprevir, daclatasvir, faldaprevir, ledispasvir, dasavubir,
ombitasvir, elbasvir, gazoprevir, paritaprevir, ombitasvir. Solicitamos también proporcionar la
informacion de los registros en tramite y los datos de contacto para envio de comunicaciones.

Cordialmente,

Ty f
!

I ~ 4 .
LOAT A _)L f OV
CAROLINA GOMEZ MUNOZ
Lirectora de Medica ﬂemos Tagcnologias en Salud
Ministerio de Salud vy Proteccidén Social
Secretaria Técnica de la CNPMDM

Elabord: EAldana
Anexo: Resoluciéon 5246 de 2017 (3) folios
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MONICA ANDREA RAMIREZ HINESTROZA
Superintendente Delegada para la Propiedad Industrial
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC)
Carrera 13 No. 27 - 00

Bogota D.C

Asunto: Solicitud informaciéon de titulares de patentes de medicamentos
antivirales de accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C,

Respetada doctora Moénica,

El Decreto 1074 de 2015 Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo
establecié la competencia y el procedimiento para la declaratoria de existencia de
razones de interés publico con el propésito de que se otorguen licencias obligatorias
sobre productos objeto de patente.

Mediante comunicados del afio 2015, la Fundacién IFARMA solicito a este Ministerio
“(...) que se declare de interés publico el acceso a los antivirales de accion directa para
el tratamiento de la hepatitis ¢, que incluya los principios activos telaprevir, boceprevir,
sofosbuvir, simeprevir, daclatasvir, faldaprevir, ledispasvir, dasavubir, ombitasvir,
elbasvir, gazoprevir, paritaprevir, ombitasvir, y todos aquellos principios activos del
mismo grupo terapéutico que en el futuro sean producidos para tal tratamiento (...)".

En el marco del proceso de declaratoria de existencia de razones de interés publico del
acceso a los antivirales de accion directa para el tratamiento de la hepatitis y dados los
recientes fallos de tutela que implican dar apertura formal al proceso mediante la
expedicion de un acto administrativo, tomando en cuenta lo ordenado por el Tribunal
Administrativo de Cundinamarca en fallo del 24 de octubre de 2017 que a la letra dice:

“(...) de manera coordinada y en el marco de sus competencias, en el término de tres (3) dias si-
guientes a la notificacion de esta providencia, se resuelvan de fondo y de manera clara, precisa y
congruente las peticiones formuladas por la Fundacion IFARMA (...), en el sentido de informarle
el estado en que se encuentra la actuacion administrativa para el estudio de la declaratoria de
interés publico del acceso a los antivirales de accién directa para el tratamiento de la Hepatitis "C"

Carrera 13 N0.32-76 - Cadigo Postal 110311
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Nos parece importante poner de presente las dificultades inherentes a este caso, para
cumplir con el requisito de comunicaciéon a los titulares de las patentes (terceros
determinados) segun lo establece el Decreto 1074 de 2015 - Unico Reglamentario del
Sector Comercio, Industria y Turismo.

Los numerales segundo y tercero del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015,
establecen que la “autoridad competente”’, en este caso el Ministerio de Salud,
comunicara la decision de apertura a los solicitantes, a _los terceros determinados,
incluido el titular de la patente, y a los terceros indeterminados. No es simple cumplir
con el requisito subrayado. "

El panorama de las patentes que cubren los medicamentos que conforman el grupo
terapéutico de los antivirales de accion directa para el tratamiento de la hepatitis C no
es claro, pues se ha evidenciado que no existe una relacion uno a uno entre las
patentes y el medicamento: varias patentes pueden cubrir el mismo medicamento.

Esta es una estrategia de opacidad de la informacion de interés en salud publica,
conocida como “marafas de patentes” (el término mas comun es “patent thickets,” en
inglés), que entre otras cosas, dificulta la identificacién clara de todas las patentes que
cubren un mismo medicamento y de los “terceros determinados”, incluidos los titulares
de las patentes, pues no necesariamente todas las patentes sobre un medicamento,
corresponden a un mismo titular.

No obstante haberse relacionado por parte del solicitante las patentes que “a su criterio
deben ser sometidas a licencias obligatoria”, segun lo requiere el numeral primero del
articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, la estrategia de marafias de patentes
tiene como consecuencia la probabilidad de que la informacion relacionada esté
incompleta o sea imprecisa. Adicionalmente, es altamente plausible que desde la fecha
de radicacion de la solicitud, se hayan concedido mas patentes para los medicamentos
que conforman el grupo terapéutico antivirales de accion directa para el tratamiento de
la hepatitis ¢, a pesar de que los solicitantes recientemente allegaron un reporte con
esa informacion actualizada.

Mediante Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017 el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, inicia la actuacion Administrativa para el estudio de la declaratoria de
existencia de razones de interés publico del acceso a los antivirales de accion directa
para el tratamiento de la Hepatitis C.
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En consecuencia, para poder cumplir con el requisito de comunicacién resolucién de
apertura a los “terceros determinados, incluido el titular de la patente” y velar por el
debido proceso, se hace necesario solicitar a la Superintendencia de Industria y
Comercio (en adelante SIC), institucion encargada de conceder las patentes en
Colombia, que informe de manera oficial y exacta este Ministerio sobre las patentes que
cubren los medicamentos que conforman el grupo terapéutico antivirales de accién
directa para el tratamiento de la hepatitis c, asi como sus titulares.

De acuerdo con lo anterior y en cumplimiento a lo establecido en el numeral 3 del
articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, cordialmente nos permitimos solicitar una
relacion de patentes y sus titulares de medicamentos que conforman el grupo
terapéutico antivirales de accion directa para el tratamiento de la hepatitis ¢, icluidos los
que contienen los principios activos telaprevir, boceprevir, sofosbuvir, simeprevir,
daclatasvir, faldaprevir, ledispasvir, dasavubir, ombitasvir, elbasvir, gazopreuvir,
paritaprevir, ombitasvir.

Cordialmente,

S\
" sz,
(@«}im«\)\ A% W
CAROLINA GOMEZ nnuﬁ@zBr
Directora de Medicamentos v Tecnologias en Salud
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Secretaria Técnica de la CNPMDM

Elaboré6: EAldana
Anexo: Resolucién 5246 de 2017 (3) folios
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Bogota D.C.,

Sefiores

WILLOW PHARMA S.A.S.
corporativo@willowpharma.co
Cl. 50 No 51-24,

Medellin, Antioquia

Bogota D.C.

Asunto: Comunicacion Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017,
Respetados senores,

Mediante comunicado con radicado No. 201842300191612 el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y alimentos (INVIMA), nos informa de registros sanitarios
vigentes a su nombre de medicamentos para la Hepatitis C, por lo cual en cumplimiento
con lo establecido en el numeral 3 del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, y
en concordancia a lo previsto en los articulos 37 y 38 del CPACA, nos permitimos
comunicar la Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social “Por la cual se inicia una actuacion Administrativa para el estudio de la
declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso a los antivirales de
accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C” para que dentro del término
previsto (15 dias habiles) contados a partir del recibido de esta comunicacion, envien al
Ministerio de Salud y Proteccion Social los comentarios que consideren pertinentes, si asi
lo desean.

Cordialmente,

: (

CAROLINA GOMEZ MUN

Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Secretaria Técnica de la CNPMDM

* Elaboré: EAldana
/\ LQ Anexo: Resolucion 5246 de 2017 (3) folios
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Bogota D.C.,

Senores

NOVARTIS DE COLOMBIA S.A
Calle 93 B No.16 - 31

Bogota D.C.

Asunto: Comunicacion Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017,
Respetados sefores,

Mediante comunicado con radicado No. 201842300191612 el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y alimentos (INVIMA), nos informa de registros sanitarios
vigentes a su nombre de medicamentos para la Hepatitis C, por lo cual en cumplimiento
con lo establecido en el numeral 3 del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, y
en concordancia a lo previsto en los articulos 37 y 38 del CPACA, nos permitimos
comunicar la Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social “Por /a cual se inicia una actuacion Administrativa para el estudio de la
declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso a los antivirales de
accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C”, para que dentro del término
previsto (15 dias habiles) contados a partir del recibido de esta comunicacién, envien al
Ministerio de Salud y Proteccidn Social los comentarios que consideren pertinentes, si asi
lo desean.

Cordialmente,

M
CAROLINA GOMEZ MU

Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Secretaria Técnica de la CNPMDM

Elaboré: EAldana
Anexo: Resolucion 5246 de 2017 (3) folios

Carrera 13 No.32-76 - Codigo Postal 1

Teléfono:(57-1)3305000 - Linea gratuita: 01 ﬂamw%” Fax: “"
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Bogota D.C.,

Sefiores

PRODUCTOS ROCHE S.A.
Carrera 44 No. 20 - 21
Bogota D.C.

Asunto: Comunicacién Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017,
Respetados sefores,

Mediante comunicado con radicado No. 201842300191612 el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y alimentos (INVIMA), nos informa de registros sanitarios
vigentes a su nombre de medicamentos para la Hepatitis C, por lo cual en cumplimiento
con lo establecido en el numeral 3 del articulo 2.2.2.24 4 del Decreto 1074 de 2015, y
en concordancia a lo previsto en los articulos 37 y 38 del CPACA, nos permitimos
comunicar la Resolucion 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social “Por la cual se inicia una actuacion Administrativa para el estudio de /a
declaratoria de existencia de razones de interés publico del acceso a los antivirales de
accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C”, para que dentro del término
previsto (15 dias habiles) contados a partir del recibido de esta comunicacion, envien al
Ministerio de Salud y Proteccidn Social los comentarios que consideren pertinentes, si asi
lo desean.

Cordialmente,

CAROLINA GOMEZ MURNOZ

Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Secretaria Técnica de la CNPMDM

Elaboré: EAldana
Anexo: Resolucion 5246 de 2017 (3) folios

Carrera 13 No.32-76 - Cédigo Postal 1
L

Telefono:(67-1)3305000 - Linea gratuita: 018000952525 Fax: (57-1)3305050 - www.minsalud gov.co
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Bogota D.C.

i-!
sunto: Solicitud de Declaratoria de Interés Piiblico de los Antivirales de Accién Directa
ra el tratamiento de la Hepatitis C.

‘ espetado Senor Ministro:

Facultad de Ciencias Farmacéuticas y Alimentarias de la Universidad de Antioquia,
bomprometida con el conocimiento y la solucién de problemas refacionados con la
conservacion de la salud que contribuyan al mejoramiento de la calidad de vida,
mediante e} desarrollo de actividades de investigacién, docencia y extensién en el &rea
e medicamentos, quiere comunicarte su intencién de coadyuvar {a peticion del
solicitante para que se declare de interés publico con fines de uso publico no
comercial, el acceso a los Antivirales de Accién Directa para el tratamiento de la
Hepatitis C.

h caso de que la solicitud sea aprobada por el Ministerio de Saiud ¥ Proteccion Social,
Universidad de Antloquia con su Planta de Produccion de Medicamentos Esenciales
Afines y los diferentes grupos de investigacién de la Facultad de Ciencias
Brmacéuticas y Alimentarias, estarian en la capacidad y disposicién de disefiar,
farmular y producir moléculas que sean objeto de la declaratoria, asi como el soporte
N la evaluacion de la seguridad y efectividad de las mismas, con el correspondiente
eguimiento farmacoterapéutico.

otivan nuestra posicién !as siguientes reflexiones:

‘FLI y como se expresa en la solicitud de declaratoria de interés publico, la hepatitis C
@3 una patologia de la mayor relevancia para la salud publica global y nacional. Asi lo

ha entendido la OMS y el propio Ministerio de Salud al lanzar el programa nacional de

5 hepatitis virales. De la misma manera Y como cansecuencia de las patentes para
tos productos, el impacto financiero de ofrecer tratamiento para todos los que lo

; Ciudad Universitaria: Calle 67 N. $3-108, blogue 2.
Recepcién de correspondencia: Calle 70 N.2 52-21 » Teléfonos: 21954 50
Nit: 890.980.040-8 + decacifal@udea.edu.co
http://farmacia.udea.edu.co » Medellin, Colombia.

MINISTERIO DE SALUD ¥ PROTECCION SOCIAL

A
300333902

DEST: 2100 D, PROMOCION Y REM: UNTVERSIDAD D
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requieran, seria catastréfico para el sistema de salud. Una declaracién de interés

' rﬁbiico puede abrir el espacio para una mayor competencia que haga viable cumplir

as metas globales y nacionales en el manejo de la hepatitis C. Por esta razén
toadyuvamos la solicitud.

La solicitud se estad tramitando al amparo de la normativa vigente para Licencias
Obligatorias, en el entendido de que estas licencias permitiran el ingreso de
competidores comerciales nacionales o internacionales. Dado el caracter piblico de la
Universidad de Antioquia, no es nuestro interés participar en un esquema de
gompetencia comercial. Entendemos que, por el contrario, es legalmente posible
Lftilizar la declaracién de interés ptiblico para aprobar el uso gubernamental, entendido
como un uso pdblico no comercial, asunto que se ajusta mucho més a la misién y

razon de ser de la Universidad.

n

g nuestro criterio, el interés piblico se refiere a la necesidad imperiosa de enfrentar un
roblema de salud. Por tal motivo encontramos absolutamente pertinente que {a

domisién que debe crearse para el efecto, se concentre en el estudio de los principios
: ivos y el grupo terapéutico, mas que en el detalle de cada una de las posibles
tentes.

mo institucién académica y como profesionales del sector salud, tenemos ei

mpromiso social de procurar por la conservacién de la salud y el mejoramiento de la
lidad de vida de los colombianos. En este sentido y, considerando que el derecho 3

i salud prima sobre el derecho comercial, manifestamos nuestro apoyo a la

Dectaratoria de Interés Pablico con fines de uso publico no comercial de los Antivirales
e Accién Directa para el tratamiento de la Hepatitis C.

i
Ai'tentamente,

JL!AQLOS ALARCON PEREZ

Decano

Ciudad Universitaria: Calle 67 N.° 53-108, bloque 2.
Recepcién de correspondencis: Calle 70 N.° $2-21 « Teléfonos: 219 54 50
Nit: 890.980.040-8 » decacifal@udea.edu.co
hutp://farmacia.udea.edu.co « Medellin, Colombia.
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REFERENCIA: COADYUVANCIA. RADICADOS NRO.201542301941122 Y RADICADO
NRO.201542301941432. SOLICITUD DE DECLARATORIA DE INTERES PUBLICO PARA EL
ACCESO AL TRATAMIENTO CON ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA EN HEPATITIS C.

COALITION PLUS!, una organizacién con base en Paris, Francia, creada en 2008 que tienen como eje
de trabajo un enfoque comunitario que involucra a las personas afectadas y vulnerables al VIH/SIDA y
Hepatitis C, para la toma de decisiones, ejecucion y evaluacién de los programas para el efectivo acceso a .
diagnéstico y tratamiento para quienes lo necesiten, se permite presentar al MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL DE COLOMBIA, coadyuvancia a la “Solicitud de Declaracion de Interés
Pablico del acceso a los antivirales de accion directa para el tratamiento de la Hepatitis C”.

La presente solicitud se realiza con base en los siguientes motivos:

1. La peticion referida la realizé Fundacion [FARMA el 28 de octubre de 2015

2. Coalition PLUS reconoce la efectividad de los antivirales de accion directa para el tratamniento de-la—— -~
Hepatitis C, y s consciente de los aitos costos de! tratamiento especialmente a causa de las patentes,
port esto considera fundamental el uso de medicamentos genéricos, acudiendo a los mecanismos legales
existentes, tales como los contenidos en el articulo 31 del ADPIC.

3. Eluso de medicamentos genéricos para el tratamiento de la Fepatitis C, permite ahorrar costos a largo
término, por tanto Coalition Plus recomienda el uso de iniciativas regionales que permitan mayor acceso
a tratamiento.

En consecuencia se anexa documento de interés, dentro del proceso de declaracion de interés publico en el
acceso a medicamentos para Hepatitis C titulado: Shared Solutions to Shared Challenges: Inter-
governmental collaboration on access 1o Hepatitis C medicines.

Para efectos de notificacién favor enviar via e mail:
Khalil Elouardighi ke@coalitionplus.org, plaid-VHC@coaliticnplus.org

Atentamente,
AMIRA HERDOIZA KHALIL ELOUARDIGHI
Miembro Consejo de Administracion ~ Director Advocacy
Coalition PLUS Coalition PLUS

P s @fx% %

1 www. coalitionplus.org
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Abbreviations

CL compulsory licence

DAA direct-acting antiviral

DNDj Drugs for Neglected Diseases initiative
FDi fareign direct investment

GUL government use licence

HCV hepatitis C virus

HIV human immunodeficiency virus

MICs middle-income countries

PAHO Pan-American Health Organisation
R&D research & development

SARS severe acute respiratory syndrome
TRIPS The Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
UNASUR Union of South American Nations
USTR United States Trade Representative
VL voluntary licence

WHA World Health Assembly

WHO World Health Organisation

WPRO WHO Western Pacific Regional Office
WTO World Trade QOrganisation

.




1. Introduction

WHO member states have committed to ambitious targets to eliminate hepatitis C by 2030, With the
emergence of new medicines that are highly effective in curing hepatitis C (HCV) , achieving these
targets has become medically possible. However, 3 scale-up of public health programs is needed to
reach such goals, and such scale up remains fiscally impossible at the current exorbitant prices that
monopoly-holding originator companies are imposing in upper middle-income countries, especially in
Latin America. In fact, the prices for these new hepatitis C medicines—known as direct-acting
antivirals— are so high that even high-income have been forced to ration access.

In the face of exorbitant drug prices on medicines, several governments have a record of aggressively
defending public health by taking action to reduce price. This precedent —particularly the effective
use of TRIPS flexibilities to address monopoly-related price barriers by countries such as Brazil,
Ecuador, Indonesia, Thailand, and Malaysia - offers a key opportunity to ensure the price reductions
needed to eliminate HCV. As witnessed in the response to access 1o HIV medicines, access to generic
HCV medicines is a win-win for public health and public treasuries.

This briefing document will elaborate on the need for aggressive action to reduce prices for HCV
medicines (i.e. DAAs). It will highlight the tools that governments possess to access cheap generic
versions, as wel as the precedent for such action in both Latin America and fellow middle-income
countries. Finally, it will examine cross-country options for overcoming the monopolies currently
blocking access to affordable HCV medicines.

2. HCV medicines: out-of-control averpricing

Contraversies over exorbitant drug prices have recently taken centre stage across the world. Hepatitis
C drugs, have become especially notorious for their excessive prices — especially sofosbuvir {brand
name: Sovaldi). In fact, the initial list price of the originator in the US {$84,000 per 3-months course)
is nearly 1,000 times the price of the equivalent generic treatment in Egypt, where the Egyptian
government pays $85 for a 3-month treatment of sofosbuvir plus another HCV drug, daclatasvir.

Table 1: HCV drug prices, originator vs generic for 12-week treatment

DAA Brand Patent Launch Price Generic Price | Generic Price
(chemical name holder price Negotiated in India in Egypt
name) per by PAHO {as procured | {obtained hy
patient Strategic by Punjab public sector)
per 12 Fund (for state
weeks sofosbuvir- | government)
treatment | dacalatasvir)
)
Sofosbuvir | Sovaldi Gilead 584,000 566
Sciences
Daclatasvir | Daklinza Bristol- $63,000 539
* Myers
Squibb
Sof + Dac $147,000 59,500 5105 585

All prices in USD, date of November 2018; *Must also be used in combination with sofosbuvir

-~




While many governments may have the fiscal strength to afford broad access to generic DAAS, they

simply cannot sustainably meet the exorbitant prices demanded by originators holding monopolies
on these medicines. This same chailenge occurs In many countries worldwide for a wide range of

medicines that target diseases as diverse as cancer, diabetes, and HIV. In response, governments aften
delay the launch of programs or ration treatments. For HCV specifically, we have seen hoth effects:
high prices seem to have stunted the pace of scale-up of HCV programs, while nearly all programs that
do exist have been forced to ration treatment. Why? Simple arithmetic:

‘How Many HCV Treatments for $1 Million
14000

11765
12000
10000
8000
6000
4000
2000 7 105
: ¢ Number of Patients Treated
W Original US Price 7
W PAHO Price 105
W Egypt Price 11765

Budgets allocated to treatment crowd out spending on awareness, capacity-building, and diagnosis.
High prices on medicines therefore impose bottlenecks across the entire HCV response and these
bottlenecks come with enormous consequences for public health.

Confronting this challenge is an imperative: if access barriers such as exorbitant prices can be
eliminated, HCV could represent the first major infectious disease to ever be eliminated via medicines

{as opposed to vaccines). Fortunately, governments have tools to abtain access to affordable hepatitis
C medicines.

3. Woays to access generic Hep C drugs
a} Tools to access generics
Where patent monopolies are in place, there are two principle ways to obtain generic access:

1. Voluntary licences
2. Compulsory licences

A voluntary licence is issued by the company that holds the patent of the ariginal drug; in countries
included in the license, the patent holder voluntarily licences their rights to a company producing
generic medicines, effectively ceding their monopoly (or any pending/future claims to monopoly),
often in exchange for financial compensation {usually in form of royalties).

A compulsory licence overrides the patent and allows for production or importation of generics for
use in government health facilities or in the private market. Depending on whether the generics
will only be used by public programs, a compulsory license may or may not require prior
| negotiations with the patent holder. And if the compulsory license is issued in response to a public
health emergency, prior negotiation is not required. In practice, some form of prior dialogue aimed
at obtaining a reasonable price often occurs.




Three originator companies have offered voluntary licenses on their HCV medicines. The mast
important of the three licences was announced in 2014 by Gilead, the manufacturer of of the HCV
medicines sofoshuvir, ledipasvir and velpatasvir. This licence excluded over 50 MICs, with 8 South
American countries excluded (only Paraguay and Bolivia were included):

Where companies are unwilling to extend a voluntary license, options exist that allow a governments
to remove the monopoly and allow for entry of selected generic versions of the drug.! This policy tool
is known as compulsory licensing, which is a key component of the World Trade Organisation (WTO)
rules an intellectual property, known as TRIPS. Compulsary licensing of patents is one of several so-
called “TRIPS flexibilities” that allow governments to take measures that protect public health.’. The
indisputable right of governments to issue compulsory licenses was reaffirmed by the 2001 Doha
Declaration, which clarified that each country is free to determine the grounds for the granting of
compulsory licences.

b) Precedent for use of compulsory licenses

Since the Doha Declaration of 2001, there have been 100 instances of compulsory licenses {see table
on following page). Since 2001, we have also seen voluntary licenses issued on dozens of medicines.

We evaluate relevant historical precedent below:

SOFOSBUVIR GENERICS ACCESS IN MALAYSIA

in August 2017, the Malaysian Cabinet signed a compulsory licence for sofosbuvir, enabling
generics ta be manufactured locally and used in government health facilities. This was the first case
of a GUL for DAAs. The government's action represented the culmination of several elements: the
Ministry of Health's realisation that they would not be able to seek supplementary budget for
treatment with DAAs, a DAA feasibility trial by Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi), and
intense civil society and patient group pressure. As a result, while the Malaysian government hegan
2017 facing a price tag of nearly $12,000 for a 12-week treatment, by March 2018 Malaysia’s first
imports of generic DAAs (at a price of less than 5300 per 12-week treatment) began arriving in over
a dozen hospitals across the country.

Since Malaysia issued this license, discussions have begun as to CL feasibility in a number of
different countries.

HCV VOLUNTARY LICENSE FOR MIDDLE-INCOME COUNTRIES

In August 2017, Gilead announced the expansion of the voluntary license territory to include 4
middle-income countries: Malaysia, Thailand, Ukraine, and Belarus. The inclusion of these middle-
income countries—after several years outside the licenses—offer important lessons to Latin
American countries.

When it became clear that Malaysia was refusing the high prices demanded by Gilead and
committed to using generics via a compulsory license, Gilead drastically changed its approach and
announced the extension of its voluntary license, to include Malaysia. Until the summer of 2017,
Malaysia had never been included in a voluntary license. In the end, the compulsory license was

1 In doing so, the government carves out an exception to a monopaly that the governmant, through its grant of a
patent, had created in the first place.

1|n such cases, the government must set adequate compensation to the company with marketing rights.
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. kept despite the voluntary license, and remains in force to this day. Juct aftor the iccusnee of the |
CL, and Gilead still included Malaysia in the voluntary licenses for all of its HCV and HIV medicines.

Next door, Thailand had also been excluded from Gilead’s voluntary license. The extension of the
license to Malaysia had the knock-on effect that Thailand—a nation with less than half the
GDP/capita of Malaysia—was also included in the license.

In summary, inclusion of upper-middle income countries in a voluntary license is possible, but it
requires the following threats: a) threat that the company’s patent claims will be rejected by the
country’s courts or Patent Office, b) threat that the government will issue a CL.

In a recent publication in the WHO Bulletin, Ellen ‘t Hoen et al. documented the use of TRIPS
flexibilities between 2001-2016. They noted the following totals:

Ellen FM 't Moen et al.

Table 1. Measures used by governments to gain access to lower-priced generic
medicines, 2001-2016

Type of measure Instances of use,
no. (%)
TRIPS flexibility
Compulsory licence 48 (27 3}
Public noncommercial use (government use) licence 52(295)
Least-developed countries pharmaceutical transition measure 40(22.7)
Parallel importation 1{06)
Research exception 3(1.7)
Non-patent-related measure
Dedlaration of no patent in territory 26{14.8)
Import authorization without reference to patent status 6(3.4)
Total 176 (100.0)

TRIPS: Frade-Related Aspects of Intallectua) Property Rights {Agreement o).

*For access to the full paper by ‘t Hoen et al, see reference below

EXAMPLES OF CLs FROM LATIN AMERICA AND BEYOND

Brazil

Brazil was the first South American country to issue a compulsory license for medicines. In 2007,
Brazil announced a compulsory license for the HIV medicine efavirenz.

Ecuador

The country that issued the most public interest licenses in the region. Ecuador’s first compulsory
license was issued in 2010. In 2012, Ecuador issued a compulsory license for a combination of two
HIV medicines. And between 2013 and 2014, Ecuador issued compulsory licenses for 9 more
medicines.

6




international Examples

Thailand has issued 7 government use-licenses for medicines targeting HIV, cancer, and
cardiovascular disease (see on page ¥ for price decreases). Indonesia has issued 12 compulsory
licenses, all for HIV medicines.

To get a sense of the savings that generics may bring, some simple calculations show the potential
costs for DAAs to treat all individuals living with hepatitis Cin Colombia.

Table 2: Costs to HCV treat-all approach under monapoly prices - Colombian Example

Country Price 12 weeks of Estimated Cost to Treat All CosttoTreat
treatment with sof-dac  population living with Current Price All at Generic
treatment (SUSD) with Hep C (SUSD) Price of 5250

Colombia 9,500 425,000 ) 4.0 Billion 106 Million

The above table reflects the fact that, even at the strategic fund price, Latin American governments
are paying nearly 40 times more than they would pay with access to generic competition.
Furthermore, this basic table demonstrates the budget impact of scale up at such prices. Such
exarbitant prices are only “affordable” if a small minority of PLWHCV are treated. Furthermore,
significant scale up of treatment at such high prices means that funds elsewhere in the health system
would be squeezed, limiting the capacity to address other health issues andfor challenging the
financial sustainability of optimal heaith policy.

The 2016 UN Secretary-General's High Level Panel on Access to Medicines highlighted that this effect
is becoming a global concern:

‘Prices charged by some right holders place severe burdens on health systems and individual patients,
in wealthy and resource-constrained countries alike’, and further stated that ‘compulsory licences are
an important policy tool for government authorities to promote access to health technologies.’

~Report of UN High Level Panel on Access to Medicines (2016)

While there is limited evidence that concrete sanctions have followed trade threats made by foreign
countries, it is clear that such threats have been referenced by parties—both domestic and
foreign— to limit use of CLs. Colombia, for example, recently documented the foreign pressure its
government received in the wake of actions taken to increase access to imatinib, an anti-cancer

medicine. Four of the five BRICS countries recently issued a statement that condemned such
behaviour, claiming forecefully:

Political and economic pressure placed on governments to forgo the use of TRIPS flexibilities

violates the integrity and legitimacy of the system of legal duties and rights created by the TRIPS
Agreement. .

~WTO TRIPS Council. June 6, 2017. Intellectual property and the public interest:
communication from Brazil, China, Fiji, India and South Africa.

. IP/C/W/630

Even if foreign countries cannat pursue direct legal recourse for the use of compulsory licenses, a
government may be concerned with limiting the feasibility of some form of retribution. Furthermore,
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it seems that some Western governments are pursulng alternative routes 1o exert pressure. As pro-
originator stakeholders have been unsuccessful in attempts to formally punish countries using TRIPS
flexibilities through sanctions, another tactic is to link the granting or removal of rewards to the
adoption of TRIPS-Plus measures that restrain a government'’s ability to implement TRIPS flexibilities;
this may take the form of inclusion in a trade bloc (e.g. see attempts to force TRIPS-Plus as condition
of parties to the TPP), or inclusion in political bodies (e.g. see recent experience of pressures exerted
during process for Colombian accession to the QECD).

How can the risks associated with such threats—whether bluffs or legitimate—he reduced? One
option is for countries facing similar problems to coordinate on the issuance of CLs, as this would
neutralize the feasibility of sanctions. by a Western government. Why? Put simply, it would heighten
the cost to the Western government to exert trade retaliation against a group of countries, with which
it has important relations and other interests beyond the pharmaceutical sector. Against the divide-
and-conquer approach used by powerful Western governments, collaboration between MICs offers
“strength in numbers”. HCV provides a perfect example for collective action,

4. HCV Drug Prices: An Opportunity for Collaboration

Inter-governmental collaboration on health issues has many precedents. Examples include the control
of Ebola, SARS, cross-border malaria, tabacco warnings, as well as the fight against HIV and Anti-
Microbial Resistance. Similar measures are needed for hepatitis C.

The fact that so many South American countries face the same barrier —high prices for HCV medicines
that prevent elimination of the disease— creates a unigue opportunity for inter-governmental
collaboratfon. While action would immediately benefit the millions of South Americans living with
hepatitis C, it would also set a positive precedent for future efforts to expand access to other
medicines on the continent. In hepatitis C and beyond, the use of TRIPS flexibilities is a key tool to
ensure the health system’s impact and sustatnability.

What forms could collaboration take?

[Clﬁiions for collaboration between MICs on access to DAAs ]

1. Convene “excluded” middle-income countries (those outside the licenses) for formal
discussions of shared barriers in joining the world in hepatitis elimination.

2. Jointly demand inclusion into existing voluntary licenses.

3. Convene a summit of countries who refuse the deadly prices of Big Pharma companies, and
who stand up for their people’s right to health : participating countries could announce at
the summit the simultaneous issuance of compulsory licenses.

Note: If one country is more advanced in the CL process than others, they should not wait for others
to “catch up” to issue the CL. In fact, CL issuance by an individual country can also help others, by
making it easier for them to issue CLs, to obtain inclusion in VLs, or to impose affordable prices to
the monopoly company,

This feasibility matrix presents the menu of concrete options:

Table 3: Options for Accessing Generics

Option 1; . { Inclusion in voluntary license would provide immediate access to robust supply
Demand for of generic DAAs from India.
inclusion in




Voluntary If pursued as collective demand by multiple countries, such an approach
License would provide strength in numbers.

Strengthened significantly if backed by signs of commitment to use of TRIPS
flexibilities if a voluntary license not extended.

Gilead has already demonstrated willingness to extend licenses to upper
middle-income countries.

issuance of CL will provide access to robust supply of generic DAAs, including

Option 2: those Indian generics covered by the Gilead license.

Issuance of :

Compulsory If pursued as collective commitment by multiple countries, such an approach
license would provide strength in numbers, reducing the risk of chilling effect from

diplomatic pressure. Given the procedural variation of internal process for
compulsory licenses, simultaneous issuance of CL may be challenge. If so,
countries may continue to coordinate a dialogue that reinforces one anather’s
commitment to access generics..

A third option, not highlighted above but essential for countries where patents are still pending, is for
governments to ensure rigorous examination of pending patent requests. This option applies to
countries that have not yet granted primary or secondary patents on key DAAs. For example,
according to the patent database MedsPal, the primary patents for sofosbuvir were not filed or
granted in the following countries: Argentina, Ecuador, Peru, Uruguay, and Yenezuela. According to
the same site, secondary patents are pending evaluation in Ecuador, Pery, Uruguay, and Venezuela.

5. Myth-busting on Compulsory Licenses
Despite the obvious demonstrated benefits of issuing ClLs and the lack of concrete evidence of
negative repercussions, concerns persist about the possible consequences of such actions. We have

highlighted flaws in some of the dominant myths below.

Table 4: Myths debunked on TRIPS flexibilities

[Myth1: CLs are a last-resort measure. ] ] _ - |
e Cls do not require an “emergency”. In fact, the WTO's own website explains that an
emergency is not a requirement. The WTO explains: “This is a commaon
misunderstanding. The Doha Declaration on TRIPS and Public Health confirms that
countries are free to determine the grounds for granting compuisory licences.”? In short,
a government's authority to use this tool to advance the public interest is quite clear, as
is the fact that public interest is itself sufficient grounds to issues Cls.
[yth 2: The exercise of CLs will result in trade retaliation and reduced FDL. |
e While there have been some perceived incidences of isolated trade retaliation after use
of TRIPS flexibilities, there is limited concrete evidence to prove that those actions were
directly linked to the CLs. Of course, the Colombia experience on imatinib has shown
that such threats may nevertheless have a chilling effect.
[ Myth 3: The Doha Declaration is just a politica! statement and has no legal standing. 1

3 Visited December 7, 2018: hltps:I!www.wto.orgfengIishItratcp_elirips_elpublic_health_faq_e.hlm
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-

¢ The TRIPS Council, an official argan of the WTO, has taken action in sceordanse with the
Declaration. International legal scholars state that the Declaration is an agreement
subsequent to TRIPs. Others state that it is a supplementary means of interpretation.

Myth 4: A CL prevents a pharmaceutical company from recouping R&D costs, and that would be
uhfair and inequitable,

* In the case of sofoshuvir, it took approximately one week of Sovaldi revenue to match
the full R&D expenditures on the drug.® In its first year of sales, Gilead's +510 billion of
revenues were equal to more than 20 times the R&D investments made in the drug. In
fact, while Gilead's success has been superlative, it is increasingly common that the costs

) of R&D on effective medicines can be recovered very quickly.
Myth 5: Middle-income countries should not issue CLs because they can afford patented drug
Iﬂp_r_iges.
* Asillustrated previously, middle-income countries cannot afford to scale up treatment
at these prices; these prices force them to ration and/or delay the launch of programs.
At such prices, decisions to expand treatment force governments to make painful trade-
offs in the use of their health budget. When the government cannot provide treatment,
citizens turn to the private market. But most middle-income countries face a wide
income disparity and only a small percentage of citizens ¢an afford the premium cost of
drugs.

6. _Conclusion: the way forward on collective action for access to generics

The existence of highly effective generic DAAs gives governments 3 real opportunity to eliminate HCV,
Through collaboration on efforts to access generics, regional elimination of HCV alsc becomes
feasible. Such progress is essentially impossible at current monopoly prices. Elimination of HCV in Latin
America will only be feasible with access to generic medicines,

Fortunately, governments possess perfectly legal means that allow them to aggressively reduce prices
in order to protect the public health of their citizens, The most powerful of these options is the

- removal of monopoly via a “com ulsory license” issued by the government, as provided for under
poly p P

Article 31 of the World Trade Organisation’s agreement con intellectual property. Removal of
maonopoly—by voluntary or compulsory means—allows generic competition, which drastically
reduces drug price

There is widespread evidence of the enormous public health and economic gains from generics. We
summarize the principal benefits of taking action to promote public health by obtaining access to
generics:

1. HCV elimination. Eliminating a dangerous communicable disease results in a heaithier, more
productive population. Achieving 2030 targets will demonstrate to the public the
government’s commitment to its peaple’s health while also demonstrating its leadership at
the regional and national level.

2. Long-term cost savings. As liver cancer and cirrhosis are projected to vastly increase in the
next 15 years, generic DAAs that can cost below US$100 per treatment would not just save
substantial money now, they would generate significant cost-savings over time. The
treatment of advanced liver disease is an extraordinarily expensive cost burden on a health
budget. .

3. Strength in numbers. Collective solidarity in the pursuit of access to medicines would facilitate
fmomentum at national level and deflect pressure from international stakeholders, Such

* Based on Pharmasset tax filings, the US Senate Investigation (December 2015), and Gilead tax filings.
Pharmasset, who developed sofosbuvir through phase Il, estimated that the total costs fram pre-clinical phase to
completion of phase Il trials should not exceed 250 million USD.
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cooperation could also establish a precedent for further collaboration on drug prices for other
diseases.

4. Strengthened bargaining positions for future individual or collective medicines negatiations
initiatives. Whether CLs are issued individually or simultaneously, the use of TRIPS flexibilities
demonstrates a powerful signal that countries are serious in finding solutions to exorhitant
prices, and this strengthens countries’ negotiating positions on drug prices, both taday and in
the future.

Hepatitis C is more than a litmus test of the commitment of governments 1o prioritizing the public’s

health over profit for foreign companies. Whether or not governments will rise to this challenge is a
matter of life and death for countless thousands of its citizens.

ik

iy
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