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Бразильский суд отменил 
патент на софосбувир 

 

24 сентября в Бразилии аннулиро-
ван патент на софосбувир. Ранее 
Мария Сильва, кандидат в прези-
денты, подала запрос на отмену 
патента, обосновывая это тем, что 
такой шаг значительно снизит за-
траты для пациентов. 

Местные фармацевтические про-
изводители Farmanguinhos-Fiocruz, 
Blanver и Microbiologica Quimica e 
Farmaceutica борются за право 
производства значительно более 
дешевой, генерической версии 
препарата при поддержке Сильвы, 
которая на предвыборной кампа-
нии позиционирует себя как защит-
ника окружающей среды, выступа-
ет за ортодоксальную экономику и  

 

 

высокий уровень социального 
обеспечения. 

Местные СМИ сообщают, что 
Farmanguinhos предложил пред-
ставителям Министерства здраво-
охранения цену 8,50 долларов 
США за таблетку генерического 
софосбувира, что составляет около 
25% от стоимости оригинального 
препарата.  

Источник 

 

В Китае оспорен патент на 
софосбувир 

Китайское государственное ведом-
ство по интеллектуальной соб-
ственности отменило патент на 
софосбувир, ранее выданный ком-
пании «Гилеад», тем самым дав 
возможность компаниям в Китае 
производить и экспортировать бо-
лее дешевые генерические версии 
препарата. 

Компания «Гилеад» подала не-
сколько заявок на получение па-
тентов на свои препараты для ле-
чения гепатита С. В прошлом году 
«Гилеад» заявил, что цена на со-
фосбувир в Китае составит 8 937  

 

долларов США за курс лечения 
длительностью 12 недель. 

Ранее в патентное ведомство Ки-
тая было подано возражение про-
тив патента на основное химиче-
ское соединение софосбувира, 
подготовленное группой по защите 
общественных интересов I-MAK и 
китайским производителем генери-
ков Cosunter Pharmaceutical. В 2015 
году ведомство отклонило заявку 
компании «Гилеад» на получение 
патента на пролекарство софосбу-
вира после того, как I-MAK подали 
возражение. Также была отклонена 
заявка на патент на кристалличе-
скую форму софосбувира в 2017 
году. 

Для справки: Основные патенты 
на софосбувир уже оспорены в 
Египте и Украине, в других стра-
нах дела находятся в процессе 
рассмотрения или обжалования 
решений (включая Индию, Арген-
тину, Бразилию, Россию и Таи-
ланд). Также организация «Врачи 
без границ» подала возражения 
против патентов на велпатасвир 
и комбинированный препарат со-
фосбувир/велпатасвир в Китае. 

Источник 
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Европейское патентное 
ведомство подтвердило 
патент на софосбувир, но 
с внесением изменений 

 

Европейское патентное ведомство 
(ЕПВ) приняло решение в пользу 
компании «Гилеад» и подтвердило 
патент компании на софосбувир, 
но с внесением изменений. Граж-
данское общество, участвовавшее 
в этом деле, выразило тревогу по 
поводу этого решения и его потен-
циального влияния на цены на 
препарат в Европе. 

Патент EP 2604620 оспаривается 
различными группами и организа-
циями в 17 европейских странах, 
включая «Врачи без границ» 
(MSF), «Врачи мира», Европейский 
альянс общественного здоровья, 
«Salud Por Derecho» (Испания); 
AIDES (Франция); «Praksis» (Гре-
ция); и «Access to Medicines» (Ир-
ландия). 

Несмотря на то, что 13 сентября 
MSF и другие организации провели 
акцию возле офиса ЕПВ для при-
влечения внимания к тому, как 
важна отмена патента для обще-
ственного здравоохранения, Евро-
пейское патентное ведомство под-
твердило, что после слушания всех 
сторон было принято решение со-
хранить патент в измененной (со-
кращенной) форме.  

Согласно источнику ЕПВ, докумен-
тация по этому решению будут 
опубликованы на веб-сайте ЕПВ в 
ближайшие несколько недель. Оно 

может быть обжаловано сторонами 
в течение двух месяцев.  

Гаэль Крикорян, руководитель по 
политике кампании по доступу 
MSF, прокомментировала это ре-
шение: «Это яркая иллюстрация 
того, как многонациональные фар-
мацевтические корпорации, такие 
как «Гилеад», злоупотребляют па-
тентной системой для предотвра-
щения конкуренции и сохранения 
непомерных цен. Мы планируем 
оспорить это решение, поскольку 
мы твердо убеждены в том, что 
Европейское патентное ведомство 
должно было аннулировать этот 
патент». 

Источник 

 

В России принято реше-
ние о выдаче принуди-
тельной лицензии 

 

По информации, опубликованной в 
издании Vademecum, Арбитражный 
суд Москвы удовлетворил требо-
вание Олега Михайлова, бывшего 
совладельца фармкомпании «На-
тива», о выдаче принудительной 
лицензии на использование патен-
та американской фармкомпании 
Celgene на «Ревлимид» (ленали-
домид) для производства генерика. 
Этот противоопухолевый препарат 
закупается государством на 7-9 
млрд рублей в год. В Celgene уже 
заявили, что решение будет обжа-
ловано. 

Патент Celgene на леналидомид 
действует до июля 2022 года. Год 
назад «Натива» и Олег Михай-
лов подали совместный иск против 
Celgene, в котором, ссылаясь на ст. 

1362 Гражданского кодекса, требо-
вали принудительную лицензию на 
препарат, которая выдается без 
согласия правообладателя. Статья 
рассматривает ситуацию, когда на 
основе одного изобретения (перво-
го патента) создается и патентует-
ся его модификация – так называ-
емый второй, или зависимый, па-
тент. 

Согласно Гражданскому кодексу 
РФ, если второй патент нельзя ис-
пользовать, не нарушая прав об-
ладателя первого патента, а тот 
отказывается от заключения ли-
цензионного договора, тогда вла-
делец второго патента может об-
ратиться в суд и получить принуди-
тельную лицензию. Для этого он 
должен доказать, что зависимое 
изобретение имеет «существенные 
экономические преимущества» пе-
ред изобретением обладателя 
первого патента. 

Арбитражный суд Москвы решил 
предоставить Олегу Михайлову 
принудительную лицензию на пре-
парат с леналидомидом 1 июня 
2018 года, сообщили стороны про-
цесса. На момент подачи иска «На-
тива» была исключительным ли-
цензиатом (пользователем) патен-
та Михайлова и использовала его 
при производстве лекарств с лена-
лидомидом, а с февраля 2018 года 
права по патенту передаются от 
Михайлова к «Нативе». При этом 
принудительная лицензия за но-
вым патентообладателем в лице 
«Нативы» сохранится.  

В случае начала производства ле-
налидомида «Натива» должна бу-
дет перечислять Celgene лицензи-
онные платежи. Как сообщается, их 
размер неизвестен: решение суда 
пока не опубликовано. По данным 
другого источника, по условиям 
лицензии «Натива» должна выпла-
тить патентообладателю 30% в 
качестве роялти. Для сравнения, 
по условиям принудительной ли-
цензии, предоставленной в Индии 
на препарат нексавар, компания 

http://www.ip-watch.org/2018/09/13/epo-upholds-gilead-patent-hep-c-medicines-civil-society-says/
https://vademec.ru/news/2017/05/18/nativa-poprosila-sud-prinuditelno-litsenzirovat-revlimid/
https://spicyip.com/2018/07/pharma-update-russia-grants-first-compulsory-license-for-anti-myeloma-drug-revlemid-as-german-supreme-court-upholds-cl-for-hiv-drug-isentress.html
https://spicyip.com/2018/07/pharma-update-russia-grants-first-compulsory-license-for-anti-myeloma-drug-revlemid-as-german-supreme-court-upholds-cl-for-hiv-drug-isentress.html
http://media.ip-watch.org/weblog/wp-content/uploads/2018/09/EPO-Hep-C-patent-protest.jpg?6e9db4
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Natco должна заплатить 6% роял-
ти. 

Celgene «планирует обжаловать 
решение в срок и в порядке, преду-
смотренном законодательством 
РФ», – заявили в компании. Реше-
ние суда вызывает удивление, учи-
тывая планы по локализации пре-
парата, недоумевает генеральный 
директор представительства 
Celgene. К тому же, по его словам, 
не доказана большая эффектив-
ность для пациента той модифика-
ции леналидомида, на которую по-
лучен вторичный патент.  

В базе данных арбитражного суда 
удалось обнаружить еще два ана-
логичных иска «Нативы» о предо-
ставлении принудительных лицен-
зий, поданных против Bristol-Myers 
Squibb и Bayer. Правда, иск к Bayer 
суд не принял.  

«Натива» зарегистрировала Лена-
лидомид-Натив в августе 2016 го-
да. В 2017 году «Натива» пыталась 
выйти на торги со своим препара-
том вместе с «Фармстандартом», 
представляющим интересы 
Celgene. До аукциона компании не 
допустили, повторные торги про-
шли летом, и на них заявился 
только «Фармстандарт». В этом 
году «Фармстандарт» уже получил 
контракты по леналидомиду на 7 
млрд рублей. 

Celgene упаковывает Ревлимид на 
«Фармстандарте», но в феврале 
2018 года заключила соглашение о 
локализации препарата на мощно-
стях предприятия по полному цик-

лу.  

Источник  

 

Суд отказал в продлении 
патента на «Труваду» в 
Англии и Уэльсе 

Высокий суд Англии и Уэльса вы-
нес решение против продления 
патента на «Труваду». В своем за-

явлении представитель компании 
«Гилеад» сказал, что компания 
«разочарована решением Высоко-
го суда и намерена подать апелля-
цию». 

Полная стоимость оригинальной 
«Трувады» сейчас составляет 
355,73 фунта в месяц, однако ВИЧ-
активисты надеются, что устране-
ние патента позволит включить 
более дешевые версии основного 
препарата для доконтактной про-
филактики в список бесплатных 
сервисов Национальной службы 
здравоохранения.  

Детальная информация по данно-
му случаю находится в протоколе 
судебного заседания (английский 
язык). 

Источник 

 

Новое Министерство 
здравоохранения Чили 
продолжит работу над 
выдачей ПЛ на препараты 
для лечения гепатита С 

 

В начале сентября новый министр 
здравоохранения Чили отклонил 
предложение компании «Гилеад» и 
других ассоциаций, ориентирован-
ных на фармацевтический бизнес, 
по отмене резолюции 399/2018 о 
возможности выдачи принудитель-
ной лицензии на софосбувир для 
нужд общественного здравоохра-
нения. 

Резолюция 399/2018 была выпу-
щена предыдущим правительством 
страны, так как в Чили живет 
большое количество людей с гепа-
титом С, но препарат производства 

компании «Гилеад» стоит очень 
дорого. 

Препараты для лечение гепатита С 
были исключены из списка ле-
карств, закупаемых за обществен-
ные средства, по причине своей 
высокой стоимости. После боль-
шой кампании, организованной па-
циентским сообществом, препарат 
был включен, но только для 350 
пациентов. 

После того, как новый президент 
страны занял свой пост, предста-
вители фармацевтических компа-
ний предприняли ряд усилий для 
аннулирования возможности выда-
чи ПЛ для использования в обще-
ственном здравоохранении. Но 
благодаря усилиям по защите ре-
золюции 399/2018, в том числе, и 
со стороны гражданского обще-
ства, претензии компаний были 
отклонены, и Резолюция осталась 
в силе.  

Компания «Гилеад» все еще может 
попытаться предпринять дополни-
тельные попытки по изменению 
этого решения, однако это малове-
роятно. Скорее всего, самым ло-
гичным решением со стороны ком-
пании будет предложение Мини-
стерству здравоохранения добро-
вольной лицензии, как это было 
сделано в Индии и других странах 
для расширения доступа к лечению 
и избегания прецедента по выдаче 
ПЛ в регионе. 

Копия резолюции и другие доку-
менты по этому делу можно найти 
здесь (испанский язык). 
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Информационный дайджест подготов-

лен «Коалицией по готовности к лече-

нию». Комментарии и обратную связь 

по поводу содержания этого и следу-

ющих выпусков можно отправить по 

адресу office@itpcru.org  
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