印度对救命艾滋病药物专利申请不予授权
印度药厂现可自由向全世界艾滋病患者提供帮助

 2011年1月2日

纽约消息
本周末，印度拒绝了一项创新价值存在争议的药物专利申请，为世界范围内艾滋病患者获得救命药物铺平道路。这一对患者利益而言具有突破性意义的胜利，为停止制药公司玩弄专利制度规则设立的新的标杆，对全球数百万艾滋病患者而言标志这一个有希望的新时期的到来。

洛匹那韦/利托那韦这个药物组合，被认为是对于那些在一线治疗失败后的艾滋病患者而言最有效的治疗药物。印度作为全球领先的，供应价格可负担的药品的国家，目前可以向世界上急需这个药物的患者供应该药。

这个案件的影响力是巨大的。目前全球有3千3百万艾滋病感染者和患者，其中1千5百万人需要抗病毒药物的治疗。对于来自43个中低收入国家的13万继续这个药物治疗的艾滋病患者而言，将以可观的节省后的费用，在三年时间内引入仿制的洛匹那韦/利托那韦。也就是说，该药市场的放开，将可以拯救13万人的生命。

该药价格经济的仿制药物，将预备好供应给印度的患者，以及其他国家的患者。最近，克林顿基金会药物可及项目与四家生产该药的仿制药企业协商了每人每年440美元的价格。过去，允许印度仿制药厂竞争已经被证明可以持续地导致艾滋病药品的价格降低，从2000年的每人每年10000美元的费用，降至目前的每人每年79美元。

印度供应商提供的这个更可支付得起的价格，与过去十年中雅培公司在全球以昂贵价格销售艾滋病药物形成了鲜明对比。赢得这场官司的非营利组织“药物、可及与知识项目（I-MAK）”主任Tahir Amin介绍说，“雅培公司过去对这个药物刻板的全球定价，对于贫穷国家的患者来讲是不公平的，这也是促使我们开展这个案件的最大动力。”他说，“雅培公司他们在过去的近20年时间里，一直玩弄专利制度的规则，不断延长这个药物的专利保护时间。现在是时候对他们说：‘够了，真的够了。’”

根据I-MAK的报道，雅培实验室仅仅对于洛匹那韦/利托那韦组合，就拥有至少75项专利。在印度对该药这一项专利申请不予授权的原因，是因为它仅仅是已知药物和技术的组合。印度专利办公室的决定认为，雅培实验室的这个专利申请，简单来讲根本就不是一个发明。

更多信息，请联系Tahir Amin at 1-917-455-6601 or
 tahir.m.amin@gmail.com, or Priti Radhakrishnan at 1-917-703-2876 or
 priti.radhakrishnan@gmail.com.
关于本案的更多材料，请看网站 http://www.i-mak.org/lopinavirritonavir.
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
关于I-MAK* 

I-MAK是一个由律师和科学家组成的团队，通过探索专利制度的正常运行，来确保价格可负担的药物的可及。我们在全球工作，确保专利不会成为阻碍研究以及公众获得价格可负担药物的因素。我们对世界范围内的患者就药物可及性问题提供免费的法律援助。以前，I-MAK曾经支持印度的患者组织反对洛匹那韦和利托那韦单药专利，以及药物组合胶囊剂型专利的诉讼。I-MAK也在欧洲提起过反对雅培专利的诉讼。


专利局拒绝雅培实验室对昂贵艾滋病药物的专利申请
DNA / Priyanka Golikeri / Tuesday, January 4, 2011 4:00 IST

世界各国的艾滋病患者可以欢呼了：孟买专利办公室拒绝了跨国公司雅培实验室的一项关键药物专利申请。这一次拒绝授权使得在市场上引进价格低廉的药物成为可能，并可以在泰国、巴西和厄瓜多尔等国家进行供应。

专利办公室本次拒绝的，是洛匹那韦/利托那韦组合的片剂，原因是该产品没有满足印度的可专利性审查标准。

雅培公司发言人Scott E Stoffel告诉DNA，公司将评价这个判决，并决定下一个步骤。专家认为，该公司可以向印度的专利上诉委员会提请上诉。洛匹那韦/利托那韦组合是一个重要的艾滋病治疗二线药物，对于一线治疗失败的艾滋病患者至关重要。

2002年，雅培的洛匹那韦/利托那韦组合售价为每人每年3833美元。在泰国和厄瓜多尔签发强制许可之后，该药价格下降到每人每年1000美元（仅对发展中国家），但相对于印度生产的仿制药的售价，每人每年440-486美元而言，依然十分昂贵。

厄瓜多尔知识产权局局长Andres Ycaza Mantilla认为，“印度是低价艾滋病药物的关键供应国，在印度越来越多的药物专利保护对我们国家将产生影响。”

据一位知识产权专家介绍，雅培的此项专利申请，是就洛匹那韦/利托那韦组合的片剂剂型提出的。“这个产品不具备任何创造性步骤，而这是在印度获得专利保护的关键标准。而且，开发这个片剂的技术也不包含任何创造性步骤。因此，这个申请被拒绝了。”

专家也指出，洛匹那韦和利托那韦各自作为单药，都是在1995年以前发明的。依照印度2005年的专利法，1995年以前发明的药物及其改进，都不能获得专利保护，除非实验室证据可以证实其提高了对患者的疗效。

印度于1995年签署了世界贸易组织的TRIPS协议。泰国朱拉隆功大学“健康消费者保护项目”协调人Kannikar  Kijtiwatchakul介绍，跨国制药大公司经常申请那些达不到发展中国家专利标准的药物专利。“这反映了这些公司的‘常绿化专利’策略，也就是通过对已知药物的任何改进寻求专利保护，而尽可能地延长一个药物的专利寿命，”巴西的药师和政策倡导者Gabriela Costa Chaves这样说。

非营利组织“药物、可及与知识项目（I-MAK）”主任Tahir Amin说，雅培在过去20年里一直在玩弄专利规则，来延长这个药的专利寿命。
Chaves说，在印度的任何专利决定都具有全球影响，因为印度的仿制药品是艾滋病药物生产的主要替代来源。而作为一个替代来源，它们也同时扮演这全球市场价格影响者的角色，与大药厂制定的高昂价格新城鲜明对照。

最近，一篇发表在国际艾滋社会杂志的研究认为，印度在2002至2008年期间，供应了全球84%的艾滋病药品，受益者包括来自刚果、莫桑比克、坦桑尼亚、肯尼亚、尼日利亚等国家，以及来自南美，包括巴西和厄瓜多尔的的4百万患者。

Kijtiwatchakul认为，当洛匹那韦/利托那韦组合在泰国获得专利保护的时候，每人每年的药物费用是2200美元。但是，在泰国于2007年发布了强制许可之后，生产该药的仿制药品成为可能，泰国也因此从印度以每人每年699美元的价格进口了仿制的洛匹那韦/利托那韦组合。“现在，洛匹那韦/利托那韦组合在泰国的费用是每人每年不到550美元。所以，可以看到明显的价格差异。”

全文链接:
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