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Resumo

O cancer de mama é uma patologia que se tornou um problema de saude publica desde sua
prevengdo até o tratamento, devido a alta incidéncia e terapia onerosa. Este artigo teve como
objetivo prospectar a evolugdo dos pedidos de patentes relacionados a esse tumor mamario
no Instituto Nacional de Propriedade Industrial, orgdo gestor da propriedade intelectual no
Brasil. O estudo teve como objetivos especificos inferir se a Portaria Conjunta para a
aceleragdo da andlise de patentes, criada em 12 de abril de 2017, influenciou no
quantitativo de pedidos e de concessoes, e identificar a alega¢do de uso mais frequente nos
resumos dos documentos. A metodologia é mista, delineada pelas abordagens quantitativa e
qualitativa, com objetivo exploratorio e descritivo. Para realizar a pesquisa, o0s
procedimentos bibliogrdfico, documental e levantamento de pedidos de patentes foram
utilizados. Os resultados possibilitaram concluir que ndo houve aumento no quantitativo de
depositos de pedidos de patentes para o cdancer de mama apos essa Portaria, que as
concessoes apresentaram um ligeiro avango em relagdo aos anos anteriores a ela, e que a
alegagdo de uso nos resumos dos depositos esta mais voltada para tratamento do que para
diagnostico e prevengao.

Palavras-chave: Instituto Nacional de Propriedade Industrial; cancer de mama; pedidos de
patente; concessao.
1 INTRODUCAO

Estatisticas do Instituto Nacional de Cancer (INCA), em fevereiro de 2019, ressaltam
que de todos os tipos de cancer diagnosticados em mulheres no Brasil, o de mama tem
percentual de 29% de novos casos anualmente, enquanto a média mundial € 25%. As regides

Sul, Sudeste, Centro-Oeste e Nordeste sdo as que apresentam maior frequéncia dos
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diagnosticos positivos. Para os homens ¢ um tumor mais raro, porém 1% do total de casos sdo
de pacientes masculinos.

O Ministério de Saude brasileiro, estabeleceu em 2004 e impulsionou em 2008, o
rastreamento de cancer de mama através de mamografia para mulheres entre 50 e 69 anos e
com mais de 70 anos, a cada dois anos. Essa ag@o ¢ preventiva, ou seja, quando nao ha sinais
nem sintomas suspeitos. Esse orgdo também oferece assisténcia de prevengdo, diagndstico,
tratamento, atendimento paliativo e apoio aos sobreviventes por meio do Sistema Unico de
Saude (SUS). Como a incidéncia de novos casos tem crescido consideravelmente, a
Organizacdo Mundial da Satde (OMS) passou a recomendar o rastreamento de cancer
mamario desde outubro de 2014 e muitos paises ja adotam a recomendacao.

Pesquisas sobre esse tumor tém sido realizadas e, para a garantia de o inventor usufruir
das pesquisas sobre esse tumor de forma segura da sua invengdo ha o processo de
patenteamento. Patente ¢ um titulo de propriedade baseado na Lei da Propriedade Intelectual
(LPI), lei n® 9.279/1996, que garante ao titular o direito de posse legal exclusiva para
exploragdo proviséria de sua criagdo. Elas disseminam conhecimento, como também aludem
ao desenvolvimento social e desempenho financeiro de um pais. O Instituto Nacional de
propriedade Industrial (INPI) é o orgdo gestor da propriedade intelectual no Brasil e,
portanto, responsavel pelos depdsitos de pedidos de patentes.

A relevancia desse trabalho se d4 no entendimento de que a informacgao sobre patentes
possibilita refletir espagos para intensificar o desenvolvimento de inovagdes na area
oncologica com foco no tumor mamario. Justifica-se a investigacdo porque desenvolver
tecnologias para o combate a esse problema de saude publica tornou-se uma necessidade,
visto que, excluindo o cancer de pele ndo melanoma, o cancer de mama tem sido a primeira
causa de morte por cancer entre as mulheres brasileiras. Estudo com esse enfoque tem fungao
em prol do desenvolvimento e do bem-estar social.

Este artigo tem abordagem metodoldgica quali-quantitativa. Qualitativa quanto aos
elementos da pesquisa e quantitativa em relacdo as varidveis, visto que se prop0s prospectar a
evolugdo de pedidos de patentes para o combate ao cancer mama, inclusive a indicagdao de
prevencdo, diagnostico ou tratamento a que sdo destinadas e documentos concedidos.
Portanto, as pesquisas com essas finalidades, depositadas no INPI até 31 de dezembro de

2018 sdo o objeto desse estudo.
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2 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Esta pesquisa tem metodologia mista, norteada pelas abordagens quantitativa e
qualitativa (CRESWELL, 2013). O objetivo foi exploratorio e descritivo com procedimento
bibliografico, documental e levantamento de pedidos de patentes no banco de dados do
Instituto Nacional de propriedade Industrial (INPI), apds decidir os termos e o operador
booleano que melhor filtrassem a coleta de informagdes. A investigagdo foi realizada com o
uso da internet. Para a busca de artigos, teses e documentos legais o Google. Com. Para as
informacgdes patentarias, o banco de dados do INPI.

No INPI, a estratégia (string) de busca ficou definida como “Cancer AND mama”, em
resumo, obteve-se o total de 341 depdsitos de patentes, os mesmos termos foram utilizados
para busca em titulo e 137 pedidos foram alcangados. Definiu-se por selecionar o quantitativo
encontrado em resumo, porque englobam os 137 pedidos referentes a titulo. Ressalta-se que o
uso do operador AND ndo apresentou diferenca em pesquisa basica para total de depdsitos,
mas em busca avancada, local onde sdo mineradas as concedidas, divergiu em 13 concedidas
com “cancer AND mama” e retirando o operador o resultado ficou em 123 concedidas. O
exame detalhado nos resumos dos pedidos permitiu observar que as 13 estavam contidas nas
123 e que somente elas mencionam o cancer de mama o que determinou a escolha pelas 13.

A fim de averiguar a alegacdo de aplicabilidade das patentes depositadas foram
utilizados para busca em resumo os termos “cancer AND mama AND tratamento”, “cancer
AND mama AND diagnéstico” e “cancer AND mama AND prevencao”. Realizou-se o
levantamento de todos os pedidos de patente existentes at¢ 31 de dezembro de 2018,
concedidas ou ndo, para as trés aplicacdes.

A andlise de dados pode ser classificada como tecnométrica, visto que ha o estudo
métrico da informacao em banco de dados publico de acesso gratuito e os resultados podem
ser utilizados para analisar e construir indicadores (COCCIA, 2005). Os resultados
quantitativos foram sistematizados em planilha do excel e apresentados em grafico e quadro
com as informagdes da producdo tecnoldgica sobre a temadtica proposta, assim como o
diagrama de Venn retratando o panorama geral de pedidos de patenteamento no INPI.

Os dados qualitativos foram selecionados de artigos cientificos publicados em bases
de periddicos nacionais e internacionais constantes no Science Direct e teses de doutorado de
livre acesso (open access), como também publicagdes de sites oficiais do governo brasileiro e

estatisticas de 6rgaos nacionais, conforme registro nas referéncias desse trabalho
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3 CANCER DE MAMA

O tumor do cancer mamario se origina a partir da geracao de células anormais
causadas pela multiplicagdo desordenada de células da mama. Como ha varios tipos de cancer
de mama, alguns crescem rapidamente e outros tém evolucdo mais lenta. Mas em todos os
casos, agilizar o diagnostico e o tratamento significa possibilitar a sobrevida de quem por ele
¢ acometido. Na contramao dessa necessidade, o estudo realizado por Lee et al. (2012, p.e95)
traz no resumo que no Brasil hé “atrasos no diagnostico devido a baixa conscientizagdo sobre
o cancer e implementagcdo de exames de mamografia, qualidade desconhecida da cirurgia e
acesso restrito a radioterapia e terapias sist€émicas modernas”

Dados do IARC (2019) registram, em 2018, 85.620 novos casos de cancer de mama
feminino, considerando-se todas as idades. Como o tratamento para esse tipo de tumor
depende do estagio em que ele se encontra, quando detectado no inicio, o tratamento € menos
agressivo e com possibilidade de ser bem sucedido em termos de cura. Se for diagnosticado
com metateses, ou seja, em estagio mais avangado, o tratamento sera a tentativa de melhorar e
prolongar a sobrevida. Em todos os casos o tratamento ¢ dispendioso.

Ainda que as circunstancias sejam complexas, a literatura aponta que ha maneiras de
amenizar significativamente ou até solucionar o problema, no entanto, conforme o INPI
(2017) ¢ necessario gerir a patente como patrimonio, a fim de facilitar a inser¢do desses
produtos no mercado nacional e, assim, oferecer o acesso a tecnologia da saide como direito

fundamental.

4 INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E AS PATENTES DE
CANCER DE MAMA

Sob a missdo de estimular a competitividade e a inovagdo para o desenvolvimento
tecnologico e economico do Brasil, e também a protecdo da propriedade industrial de modo
efetivo, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), criado em 1970, ¢ uma
autarquia federal vinculada ao Ministério da Economia, desde o Decreto n® 9.660, de 1° de
janeiro de 2019 (BRASIL,2019). Nessa perspectiva, o INPI oferece servigos de protegdo a
propriedade intelectual, a exemplo de patenteamento de invencdes. Esses direitos se
transformam em diferenciais competitivos, estimulam novas pesquisas e alimentam a

economia do conhecimento.

Anais do V ENPI — ISSN: 2526-0154. Florianopolis/SC — 2019. Vol. 5/n. 1/ p.933-941 936



Pesquisa sobre a literatura cientifica sobre cancer no Brasil concluiu que “[...] o cancer
de mama foi o tipo de neoplasia mais frequentemente abordado em avaliagdes economicas
relacionadas ao Brasil” (CAMPOLINA et al., 2018, p.6). Isso se deve, entre outros, ao fato de
nao haver a otimizag¢do do fluxo de pedidos de patentes farmacéuticas no INPI e os gastos
com saude serem maiores, devido a necessidade de importar firmacos para atender a
sociedade nos 6rgaos de saude e manter as acdes de controle epidemioldgico de forma efetiva
e igualitaria.

A prorrogacdo do processo de patenteamento no Brasil resultou em acumulo de mais
de 21 mil pedidos de patentes da saude sem andlise no INPL, em 2016. Fato que gerou
significativo gasto adicional para o Ministério da Saude e culminou na Portaria Conjunta n° 1,
em 12 de abril de 2017 entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) cuja regra determina que “a Anvisa analisard os
pedidos, para a anuéncia prévia, com foco no impacto a satde publica, enquanto o INPI sera o
responsavel por analisar os critérios de patenteabilidade” (ANVISA, 2017), na perspectiva de
dar celeridade aos exames dos documentos depositados.

Quanto as patentes da area da satde, esse estudo buscou demonstrar a evolucao de
pedidos de patentes para o combate ao cancer de mama no INPI, desde o primeiro, no ano de
1994 até o ultimo constante na data da pesquisa, 04 de marco de 2019. Verificou-se que, em
todo o ano de 2018, houve apenas um depdsito no dia 24 de abril. Encontrou-se 341 pedidos
de patenteamento distribuidos na figura 1. O intuito foi observar se a Portaria Conjunta
promoveu mudanga no quantitativo das concessoes e dos pedidos apos sua promulgagao.

Os registros no portal do INPI permitiram verificar apenas 1 deposito em 2018 e ndo
houve pedidos em 2009. O ano mais proficuo em pesquisas com 31 patenteamentos
requeridos foi 2005. Em 2017 foram 10 pedidos, menos da metade do total de 2016 (22), 2015
(25),2014 (22), 2013 (26), 2011 (29) € 2003 (28). Igualmente com 10 requerimentos foram os
anos 2012, 2010 e 2007. Outros apontaram nimero maior que 1 dezena, a exemplo de 2006
(13), 2004(17), 2002(13), 2001(15), 2000 (16), 1999 (11) e 1997 (13). Além de 2018 e 2009,
conforme registrado acima, com pedidos inferiores a 10 constaram 2008 (6), 1998 (8), 1996

(3), 1995 (1) e 1994 (1).
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Figura 1. INPI- Evolucao de pedidos de patentes de cancer de mama (1994-2018)
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Fonte: Autoria propria (2019).

A partir da leitura dos resumos dos documentos foi possivel observar entre as
alegacdes de tratamento do cancer de mama, que muitas também eram para a prevencgao e / ou
diagnodstico e até mesmo para as trés aplicagdes. A analise dos pedidos buscou inferir a
tendéncia das pesquisas sobre essa neoplasia maligna e das concessdes obtidas, antes e depois
da Portaria Conjunta INPI/ANVISA ja citada.

A leitura dos 341 resumos dos depdsitos indicou os dados que estdo expostos na figura
2, organizados em diagrama de Venn para melhor compreensdo do conjunto dos pedidos com
alega¢do de uso Unico, duplicado ou mesmo triplo no texto dos resumos. Nele ¢ possivel
observar que ndo ha requerimento em que o resumo alegue uso para diagnostico e prevengao,
mas hd 27 em que a aplicagdo podera ser tripla, ou seja, tratamento, diagndstico e prevengao.
Também que a alegacdo de tratamento nos resumos tem 52,8% de indicagdo terapéutica
quando comparado com os demais. Salienta-se que a literatura ressalta que a prevencao e o

diagnostico precoce diminuem os custos do tratamento.

Figura 2. INPI — Alegacdo de uso no total dos pedidos de patentes de cancer mama (1994-
2018)
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Fonte: Autoria propria (2019).
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Embora a resolu¢do n°80/2013 do INPI considere o cancer como um dos casos de
prioridade para o exame de patenteamento, a validacdo dessas patentes farmacéuticas tém
sofrido atraso “provocado por um conjunto de fatores externos ao pais como a dinamica
crescente de novos depositos de patentes junto ao INPI superando a capacidade operacional
do Instituto” (ABREU, 2017, p.244). Nesse contexto, as concessdes realizadas pelo INPI
durante todo o periodo do pesquisa somam 13 patentes que citam o cancer de mama nos
documentos. A leitura dos documentos permitiu averiguar que 3 sdo para prevencao do cancer
de mama, 1 para diagndstico, 6 para tratamento, 2 com uso duplo em prevengao e tratamento
e 1 diagnostico e tratamento (ver quadrol).

Outra informacao obtida foi quanto a data de depdsito de cada patente e quantas foram
concedidas em cada ano. O computo das concessdes dos pedidos possibilitou verificar que sao
depositos que datam de 1997 e o ultimo um pedido concedido data de 2011 (Quadro 1).
Obteve-se 1 concessdo para os anos de 2004, 2005, 2009, 2010, 2013, 2017 e 2019, 2 para
2011 e 4 para 2018. Ressalva-se que a patente concedida em 2017 foi anterior a data da

Portaria Conjunta que se deu em 12 de abril de 2017.

Quadro 1. INPI- Data de depdsito, de concessdo e aplicacdo da patente de cancer de mama

N° Patente Data de Data de Anos de Tipo de patente
deposito concessio espera
BR 11 2012 000617 7 15/04/2011 23/01/2018 7 Tratamento
P11 0516177-0 27/09/2005 08/01/2019 14 Tratamento
PI 0315735-0 28/10/2003 30/10/2018 15 Diag. e Trat.
PI10301281-6 23/04/2003 26/12/2018 15 Prevencio
P10210561-6 28/06/2002 14/08/2018 16 Prevengio
MU 8200268-1 08/02/2002 23/08/2011 9 Prevencio
PI0115306-4 16/11/2001 24/12/2013 12 Tratamento
PI10114815-0 15/10/2001 18/10/2011 10 Diagnéstico
PI 9814059-0 01/10/1998 24/10/2010 12 Tratamento
P19714145-3 18/12/1997 28/07/2009 12 Prev. e Trat.
PI19713180-6 29/08/1997 11/04/2017 20 Prev. e Trat.
PP 1100238-7 08/04/1997 03/05/2005 8 Tratamento
PI19708248-1 20/03/1997 25/05/2004 7 Tratamento

Fonte: Autoria propria (2019).

De acordo com Abreu ( 2017, p. 23) “ o setor farmacéutico tem se mantido no cerne
das politicas publicas para o desenvolvimento nacional”, porém a producdo cientifica
brasileira tem esbarrado “na responsividade do subsistema nacional da concessao de patentes
farmacéuticas”. Nesse contexto, os pedidos de patenteamento encontram barreiras ndo s6 na

capacidade operacional do INPI, mas também nas retribuicdes anuais de manuten¢do que
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culminam em arquivamento ou abandono da patente. Guimaraes (2013) considera que a LPI
aumentou as possibilidades de patenteamento, mas sem ampliagcdo na infraestrutura do INPI
em termos de contratagdo de examinadores. Problema que a criagdo da Portaria Conjunta

INPI/ANVISA almeja solucionar.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Muitos avangos no tratamento do cancer de mama tém sido observados nas ultimas
décadas e, como ¢ uma patologia com variadas formas de apresentacdo, hd muita terapéutica
disponivel para o controle dessa neoplasia maligna. No Brasil, faz parte de plano nacional a
prevengao, diagnostico precoce e tratamento, assim como o atendimento paliativo e apoio aos
sobreviventes através do SUS.

Porém ainda persistem dificuldades para melhorar a qualidade da saude oferecida a
populacdo quanto a disponibilizagdo de medicamentos essenciais para tratamento e
tecnologias médicas bdsicas e acessiveis. Um dos fatores para esse entrave esta no revés das
concessoes dos pedidos de patentes de cancer de mama.

A pesquisa evidenciou que o atendimento aos pedidos de concessdo de patentes de
cancer de mama estd muito aquém do que esse problema de saude publica exige, em se
tratando da urgéncia que a enfermidade imprime diante da incidéncia, custo do tratamento e
risco de mortalidade. A literatura salienta que a prevencgao e o diagndstico precoce diminuem
os custos do tratamento, mas os dados obtidos no INPI revelaram 180 (52,8%) dos pedidos
de patentes tiveram alegacdo exclusiva de tratamento da patologia, o que indica o viés dos
depositos direcionados a essa enfermidade.

Verificou-se que a Portaria Conjunta INPI/ANVISA ainda n3o impactou no
quantitativo de pedidos, com apenas 6 pedidos para patentes de cancer de mama apos a sua
criacdo, nem no de concessdes, visto que apenas 13 das 341 requeridas foram validadas.
Entretanto, 2018 apresentou 4 patentes concedidas, ou seja, 30,77% do total obtido no estudo.
Comparando-se com os anos anteriores € possivel identificar um certo avanco na analise dos
pedidos, visto que, anualmente, apenas um ou dois exames foram concluidos, segundo
comprovag¢ao da pesquisa na se¢do anterior.

A pesquisa sugere a necessidade de estudos direcionados a producdo de indicadores
sobre patentes de cancer de mama, no entendimento de que toda pesquisa sobre informacao
tecnologica nessa area sera proficua para formuladores de politicas publicas para o controle

dessa neoplasia maligna.
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