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Medicamento para tratamento da hepatite C: da 
aprovação do medicamento genérico Sofosbuvir 
pela Anvisa às dificuldades sociais e comerciais.
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A hepatite C, uma infecção viral causada pelo ví-
rus HCV, caracterizada por icterícia, febre, náusea, dor 
abdominal, urina e fezes escuras, dentre outros sintomas 
(1). Em 80% dos casos a infecção persiste por mais de 
seis meses e, nestes casos, a doença se torna crônica e, 
em 20% dos casos pode evoluir para cirrose hepática 
e câncer de fígado (2). A hepatite C é um problema de 
saúde pública global, que possui estimativa de cerca de 
70 milhões de indivíduos com a infecção crônica, sendo 
que cerca d 400.000 indivíduos morrem a cada ano, prin-
cipalmente devido a cirrose ou carcinoma hepatocelular 
(1). Entre as causas mais graves de transmissão da doen-
ça estão a transfusão de sangue e o compartilhamento de 
diversos tipos de materiais, como por exemplo agulhas 
de injeção, ou por contato com fluídos biológicos, parti-
cularmente da mucosa oral (3). A taxa de incidência da 
doença no Brasil em 2017 foi de 11,9 casos por 100 mil 
habitantes. Entretanto, mais de um milhão de pessoas 
tiveram contato com o vírus do tipo C (4,5). 

O plano do Ministério da Saúde para eliminação 
da doença, alinhado com as metas da Organização 
Mundial da Saúde (OMS), é de tratar cerca de 19 mil 
pessoas em 2018, e a partir de 2019 cerca de 50 mil pa-
cientes por ano, até 2024. A partir de 2025, serão cerca 
de 32 mil novos tratamentos por ano até 2030, quando 
espera-se que a mortalidade pela hepatite C seja redu-
zida para 65%. Atualmente, o tratamento disponível no 
Sistema Único de Saúde (SUS) e fornecido a todos os 
pacientes infectados, qualquer que seja o grau de lesão 
do fígado permite a chance de cura em mais de 90% 
dos casos (5).

Em maio de 2018, a Agencia Nacional de Vigi-
lância Sanitária (Anvisa) publicou o registro inédito do 

primeiro medicamento genérico do sofosbuvir (6), um 
antiviral de ação direta, que atua como inibidor da poli-
merase NS5B, uma enzima essencial para a multiplica-
ção do vírus HCV no organismo humano. O sofosbuvir 
é capaz de curar a hepatite C em cerca de 95% dos ca-
sos, portanto muito mais eficaz do que os medicamen-
tos existentes até 2014, cujas eficiências das terapias 
chegavam em cerca de 50% dos casos tratados (7). O 
registro do medicamento genérico sofosbuvir foi con-
cedido à empresa Blanver Farmoquímica e Farmacêu-
tica S/A, por meio de um convênio entre essa empresa e 
Farmanguinhos-Fiocruz (6). O medicamento referência 
do sofosbuvir está no mercado com o nome de Sovaldi, 
registrado pela empresa Gilead Sciences Farmacêutica 
do Brasil Ltda, de origem norte americana.

Em julho de 2018, o Ministério da Saúde realizou 
uma tomada de preços do sofosbuvir sendo que Far-
manguinhos-Fiocruz ofereceu o medicamento genérico 
por US$ 8,50 por comprimido, enquanto que e a Giled 
ofereceu o medicamento de marca por US$ 34,32. A 
combinação entre o sofosbuvir (Fiocruz) e daclatasvir 
de marca (Bristol), utilizada pelo Ministério da Saúde, 
corresponde, atualmente, a um custo de US$ 6.905,00. 
Mas pela proposta mais recente, o Ministério da Saúde 
pagaria US$ 1.506,00 (Fiocruz e Bristol), o que impli-
caria numa economia de mais de 1 bilhão de reais. No 
contexto dessas controvérsias, a Gilead solicitou o re-
gistro da patente do sofosbuvir no Brasil, o que poderia 
bloquear o medicamento genérico no país. A questão 
aqui parece tratar de fazer prevalecer a lógica de mer-
cado, pois a empresa farmacêutica faturou cerca de US$ 
55 bilhões com medicamentos contra hepatite C desde 
2014, com o lançamento do Sovaldi, cujo tratamento 
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custava na época cerca de US$ 84 mil (8). Mas, em 
tempos dos medicamentos genéricos no Brasil, por que 
não usá-los? Se, no caso dos genéricos para tratamento 
do HIV, a situação foi, acertadamente, resolvida (9), o 
que impede o Brasil de seguir os mesmos critérios com 
os medicamentos para tratamento da hepatite C? Parece 
evidente que para a sociedade brasileira a competição 
com genéricos poderia proporcionar a cura mais eficaz 
e facilitada para cerca de 700 mil pessoas com hepatite 
C no país. A Fiocruz já se manifestou que o sofosbuvir 
genérico teve a bioequivalência testada e que tem plena 
capacidade para produzi-lo, como fez com os genéricos 
anti-HIV (10).

O Brasil poderia ter tomado uma decisão social hu-
manitária com relação ao medicamento, que permitisse 
maior acesso dos brasileiros ao tratamento com sofosvu-
bir, como fez a Argentina que não reconheceu a patente 
e produz os genéricos (11); o Egito, que negou a patente, 
fez um acordo e o governo passou a produzir o genérico 
(12), já tendo tratado cerca de 1 milhão de pessoas doen-
tes; e a India, onde a Gilead fez um acordo permitindo 
que os fabricantes produzam o genérico pagando uma 
licença, mas proibindo a exportação para países com 
renda média e muitos casos da doença (13). Contudo, 
no Brasil, a solicitação do pedido de patente do sofos-
buvir, pela Gilead, foi deferida pelo Instituto Nacional 
de Propriedade Intelectual (INPI) (14). O medicamento, 
que vem revolucionando o tratamento da hepatite C per-
mitindo a cura de pacientes e reduzindo significativa-
mente a demanda pelo transplante de fígado poderá ter 
sua versão genérica barrada. 

A Fiocruz recebeu com surpresa essa decisão do 
INPI, pois avalia que não há os requisitos de novidade e 
atividade inventiva no pedido de patente. Também não 
foi apresentada a descrição de invenção, de forma que 
se conseguisse reproduzir o medicamento reivindicado. 
Essa descrição é um dos requisitos que devem ser ob-
servados para a concessão de patente. Ainda, pode ser 
destacado que de 126 reivindicações iniciais desse pe-
dido de patente da Gilead, 124 foram canceladas pois 
a empresa adotou a estratégia de “evergreening” para 
o patenteamento do medicamento sofosbuvir, ou seja, 
foram depositados mais de 21 pedidos sequenciais de 
invenções incrementais em todo o mundo, com o único 
objetivo de prolongar o tempo de exclusão de empre-
sas concorrentes que tivessem pretensão de produzir e 
comercializar medicamentos genéricos. No caso do so-
fosvubir, a estratégia só prejudica as políticas públicas 
do país, uma vez que não há de fato uma inovação, mas 
um novo pedido de patente com objetivo de estender por 

mais tempo o domínio sobre o mercado para aquele fár-
maco inicialmente protegido (14).

Os cálculos do Ministério da Saúde indicam que o 
custo de cada tratamento de hepatite C, que dura 84 dias, 
seria de pouco mais de R$ 5 mil com o medicamento 
genérico nacional, mas que com os medicamentos dos 
laboratórios privados o custo por paciente já chegou ao 
patamar de US$ 84 mil. A Organização Médicos Sem 
Fronteiras (MSF) avaliou que a decisão do INPI limita 
o acesso à cura de pacientes com hepatite C no Brasil 
e que havia argumentos sólidos, baseados no interesse 
público, para negar a concessão da patente (15). 

O INPI informou que o processo “seguiu todas as 
etapas e prazos previstos na Lei”. Mas, como explicar 
que no Brasil, onde um processo de patente tem demora-
do meros 10-11 anos (16), e que o INPI possui um plano 
de reduzir em 2019 o tempo médio de concessão de 10,9 
anos para 8,6 anos para patentes de invenção (17), um 
pedido patente de uma farmacêutica multinacional pôde 
demorar somente alguns meses? Em se tratando de me-
dicamento com tal especificidade, que competência teria 
o INPI para avaliar os detalhes técnicos e os detalhes 
biológicos de seu efeito no ser humano? De outro lado, 
por que as instâncias governamentais, câmara dos depu-
tados e senado federal, que foram tão sensíveis aos as-
pectos sociais e humanitários da fosfoetanolamina, que 
não oferecia mínimas condições para ser considerada 
“medicamento”, não usaram o mesmo critério no caso 
de sofosvubir no tratamento da hepatite C? São pergun-
tas que não querem calar...

Caso a patente persista no Brasil, mesmo diante de 
todas as incoerências já explicitadas, há - ainda - a saída 
do licenciamento compulsório do sofosbuvir como me-
dicamento genérico, cuja tecnologia já existe em nosso 
país, assim como a infraestrutura física para sua produ-
ção industrial.

Ainda que não seja definitiva, na decisão acertada 
da Justiça Federal do Distrito Federal, que deferiu o pe-
dido de liminar da presidenciável Marina Silva e anulou 
a patente sobre o sofosbuvir, o juiz argumentou que ao 
aprovar a patente do sofosbuvir para a indústria farma-
cêutica americana Gilead, o INPI contraria a manifes-
tação do Conselho Nacional de Saúde (CNS) e poderia 
inviabilizar o cumprimento da meta assumida pelo Bra-
sil de erradicar a doença até 2030 (18). A Ordem dos 
Advogados do Brasil (OAB) se manifestou favorável à 
obtenção de uma licença compulsória para a fabricação 
do medicamento genérico sofosbuvir, o que permitiria 
que os genéricos possam ser produzidos no Brasil (19). 
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Dessa forma a empresa Gilead não perderia a sua paten-
te e a licença contemplaria o interesse público permi-
tindo o acesso da população ao tratamento da hepatite 

C. Pelo bem da saúde pública, fica o desejo de que uma 
decisão a favor da população brasileira seja tomada em 
um curto espaço de tempo.
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