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RESUMO

Frente as consideraveis elevacGes dos custos da assisténcia a salde, ao crescente numero
de produtos novos lancados no mercado e as pressdes éticas e judiciais, a avaliacdo de
tecnologia em saude (ATS) se tornou uma premissa para uma alocacdo de recursos diligente
(BERTRAM et al.,, 2016; SHIELDS; ELVIDGE, 2020). Desse modo, 0 gestor agrega
racionalidade a tomada de deciséo a respeito do emprego de produtos e procedimentos, com
vistas a proporcionar maior abrangéncia, qualidade, eficacia e seguranca das politicas desta
pasta.

No ano de 2009, o Ministério da Saude publicou a Portaria 2.690 de 5 de novembro de
2009, que instituiu a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS), que tem
como um de seus principios a utilizacdo de evidéncias cientificas na gestdo de tecnologias,
considerando os atributos de seguranca, eficacia, efetividade, eficiéncia e impactos
econdmicos, éticos, sociais e ambientais da tecnologia em questdo. Paralelamente o Ministério
da Saude iniciou uma atualizac@o de seu arcabouco regulatério afeto a esta matéria, tornando
as pesquisas de ATS etapa obrigatoria para inclusdo de produtos e protocolos no sistema publico
de saude (Lei 12.401 de 2011), o que se concretizou com a instituicdo da Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologia no SUS (CONITEC), através do Decreto 7.646 de 2011.

Este trabalho busca evidenciar em que medida a atuacdo da CONITEC se alinha as
diretrizes da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologia de Saude, com intuito de contribuir
para analise dos impactos das pesquisas de Avaliacao de Tecnologia em Saude.

A metodologia empregada objetivou, mais especificamente:

a)  examinar o perfil das demandas de ATS analisadas pela CONITEC no periodo de

2012 a 2019 quanto a origem, tipo de tecnologia, motivo de solicitacdo e desfecho;

b)  rastrear medicamentos e indicac@es clinicas reincidentes nas demandas analisadas

pela CONITEC, com base nas solicitacfes de incorporacéo recebidas em 2019;

c) analisar a relacdo entre as evidéncias cientificas acerca da eficacia e seguranca de

um medicamento e o parecer final da CONITEC sobre sua incorporacéo ao SUS;

d) analisar a relagdo entre a custo-efetividade e o impacto orcamentario da

incorporagédo de um medicamento ao SUS e o parecer final da CONITEC;

e) analisar o perfil da populacédo diretamente afetada pelas recomendacgdes emitidas

pela CONITEC acerca de solicitacfes de incorporacdo de medicamentos ao SUS;

f)  analisar os motivos que levaram & CONITEC a realizar mudancas em sua

recomendacédo preliminar apds recebimento de contribui¢Bes as Consultas Publica;



g) analisar a influéncia dos pareceres técnicos-cientifico da CONITEC na tomada de

deciséo do gestor publico.

Nesse sentido, os relatérios de recomendacdo da CONITEC foram analisados através de
parametros quantitativos descritivos e posteriormente submetidos a uma triagem que elegeu
cem elementos para apreciacdo pelo método de anélise de conteudo.

Os parametros de beneficios clinicos (eficacia e seguranga), econémicos (custo e custo-
efetividade) e impactos sociais (participacdo da sociedade e populacdo afetada) encontrados
nos relatorios de recomendacdo demonstraram que o0s pareceres da CONITEC tém
fundamentacdo multifatorial, ndo havendo quesitos taxativos.

Estes achados corroboram com o entendimento de que a ATS néo deve ser associada a
diretrizes vinculantes e unidimensionais, como, por exemplo, a limiares de custo-efetividade
engessados. Frequentemente, é necessario lidar com situacdes em que € preciso equilibrar
escassez ou incertezas de parametros relevantes a tomada de decisdo, sendo imprescindivel um
julgamento de contexto.

Raras as vezes as razdes de determinados pareceres ndo foram absolutamente claras. Em
uma visdo geral, os pareceres da CONITEC guardam coeréncia com os principios e diretrizes
da Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Salde.

Nestes menos de dez anos de atuagdo, a CONITEC tem demonstrado engajamento com
0 aprimoramento de suas préaticas e baseado seus pareceres em uma combinacao de analises que
busca imparcialidade e identificacdo de valor coletivo para as recomendac@es enviadas ao

gestor publico.

Palavras Chaves: Avaliacdo de Tecnologia em Salde. Incorporacdo de Tecnologia em
Saude. CONITEC. PNGTS.



ABSTRACT

Faced with the considerable rises in health care costs, the growing number of new
products launched on the market, and ethical and legal pressures, health technology assessment
(HTA) has become a premise for diligent resource allocation (BERTRAM et al., 2016;
SHIELDS; ELVIDGE, 2020). In this way, the manager adds rationality to decision-making
regarding the use of products and procedures, with the objective of providing greater coverage,
quality, efficiency and safety of the policies related to this subject.

In 2009, the Health Ministry published Ordinance 2690 of November 5, 2009, which
instituted the National Health Technology Management Policy (PNGTS), which has as one of
its principles the use of scientific evidence in the management of technologies, considering the
attributes of safety, efficacy, effectiveness, efficiency and economic, ethical, social and
environmental impacts of the technology in question. At the same time, the Health Ministry
began an update of its regulatory framework related to this matter, making HTA research a
mandatory step for the inclusion of products and protocols in the public health system (Law
12401 of 2011), which materialized with the institution of National Commission for the
Incorporation of Technology in the SUS (CONITEC), through Decree 7646 of 2011.

This paper aims to demonstrate the coherence between the performance of the National
Commission for the Incorporation of Health Technology in the SUS and the guidelines of the
National Health Technology Management Policy. In order to contribute to the analysis of the
impacts of Health Technology Assessment research.

The methodology used aimed, more specifically:

a) to examine the profile of HTA demands analyzed by CONITEC in the period
from 2012 to 2019 regarding the origin, type of technology, reason for request and outcome;

b) tracking medicines and recurrent clinical indications in the demands analyzed by
CONITEC, based on incorporation requests received in 2019;

C) to analyze the relationship between scientific evidence about the efficacy and
safety of a drug and CONITEC's final opinion on its incorporation into the SUS;

d) to analyze the relationship between cost-effectiveness and the budge impact of
incorporating a drug into the SUS and the final opinion of CONITEC;

e) to analyze the profile of the population directly affected by the recommendations
issued by CONITEC regarding requests for incorporation of medicines to the SUS;

f) to analyze the reasons that led CONITEC to make changes to its preliminary

recommendation after receiving contributions to the Public Consultations;



) to analyze the influence of technical-scientific opinions from CONITEC in the
decision-making process of the public manager.

In this regard, the CONITEC recommendation reports were analyzed using descriptive
quantitative parameters and later submitted to a screening that selected one hundred elements
for consideration by the content analysis method.

The parameters of clinical benefits (effectiveness and safety), economic (cost and cost-
effectiveness) and social impacts (society participation and affected population) found in the
recommendation demonstrated that CONITEC's technical advice have a multifactorial basis,
with no absolute requirements.

These findings support the understanding that HTA should not be associated with
binding and one-dimensional guidelines, such as fixed cost-effectiveness thresholds. Often, it
is necessary to deal with situations in which it is necessary to balance scarcity or uncertainties
of parameters relevant to decision making, being essential a context judgment.

Rarely, the reasons for certain technical advices were not absolutely clear. In a general
view, CONITEC's positions are coherent with the principles and guidelines of the National
Health Technology Management Policy.

In these less than ten years of operation, CONITEC has shown commitment to
improving its practices and based its work on a combination of analyzes that seek impartiality
and identification of collective value for the recommendations sent to the public manager.

Keywords: Health Technology Assessment. Health Technology Incorporation. CONITEC.
PNGTS.
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Introducéo
O exponencial avango da ciéncia e tecnologia desde meados do século vinte é relacionado

como um dos fatores que influenciaram na melhoria da saude e qualidade de vida das pessoas.
Segundo dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), a expectativa média
de vida do brasileiro em 1940 era de 45,5 anos. A incorporacdo de novas tecnologias da
medicina as politicas de saude publica foi um dos elementos fundamentais para que em 2016
esse valor subisse para 75,8 anos (IBGE, 2018).

Em contraparte, a extensa medicalizacdo estimulada pela industria farmacéutica e a
modificacdo das praticas medicas, que passaram a incorporar técnicas diagnosticas e
equipamentos mais complexos, também favorece a mercantilizacdo da saude. Isto se
intensificou no Brasil a partir do periodo da ditadura militar (LUZ, 1991; MENICUCCI, 2007),
com o investimento do governo em politicas de subsidios e isencdes fiscais para o setor de
satide suplementar, seguindo o padréo liberal adotado nos Estados Unidos (OCKE-REIS, 2012;
BAHIA, 2005)

Até esta época, a assisténcia médica individual, através do servi¢o publico brasileiro, ndo
era universal e era responsabilidade da Previdéncia Social, enquanto ao Ministério da Saude
recaiam as acdes de cunho sanitario que tinham carater coletivo (MENICUCCI, 2007). Esse
cenario comeca a se modificar com a promulgacdo da Constituicdo Federal Brasileira de 1988
que consagrou a saide como “direito de todos e dever do Estado” (OCKE-REIS, 2012),
trazendo consigo premissas de universalizacdo, integralidade e equidade de acesso aos recursos.

Deste direto fundamental derivou a Lei Organica de Saude 8.080/1990 que instituiu o
Sistema Unico de Saude (SUS), cujas atribui¢des englobam a “assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica”. Apesar da universaliza¢do constitucional do SUS ainda hoje ndo ser
uma realidade, as mudancas da Carta Magna trouxeram inequivoco ganho para assisténcia a
salde ao romper as barreiras de acesso aos servi¢os publicos, antes direcionados aos
trabalhadores formais.

A garantia do direito a salde em associacdo as elevadas cifras movimentadas pelo setor
e a assimetria de informacdes, que limita a capacidade de julgamento do paciente sobre a real
necessidade do consumo de produtos e servigos propulsionaram o uso dos meios judiciais para
obtencdo de acesso a tecnologias de saude ora negadas pelo SUS por motivos diversos. Os
impactos or¢camentarios resultantes tém relevancia para as politicas publicas do setor.

O crescente numero de produtos novos langados no mercado, que oneram a assisténcia a
salde, somado as pressdes éticas e judiciais em torno deste tema tornaram a avaliagdo de

tecnologia em satde (ATS) uma premissa para uma alocacdo de recursos diligente (BERTRAM
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et al., 2016; SHIELDS; ELVIDGE, 2020). Desse modo, 0 gestor agrega racionalidade as
tomadas de decisdes que envolvam o emprego de produtos e procedimentos, com vistas a
proporcionar maior abrangéncia, qualidade, eficacia e seguranca das politicas desta pasta.

Desde a década de 1990, os financiadores de sistemas publicos de satide em todo mundo
tém investido em programas de ATS como uma estratégia para gerar informacbes que
subsidiem a apreciacdo de demandas que objetivam a cobertura de novos produtos e
procedimentos (DRUMMOND, 2006, HAILEY, 2009 e TOMA, 2012). Isso porque, além de
qualificar as evidéncias relacionadas aos desfechos da utilizacdo de uma tecnologia, a ATS
também esta fortemente vinculada a métricas monetarias, vista a necessidade de se avaliar as
inovacOes sobre varios prismas.

As ferramentas de anélise provenientes da economia da salde, incorporados a ATS, ja
vinham sendo paulatinamente empregadas no processo de inclusdo e avaliacdo de novas
tecnologias e programas de promogéo a saude (SOAREZ, 2012). No Brasil, a realizacio de
avaliacGes econdmicas € incentivada pelo Ministério da Salde e, na tentativa de acelerar a
introducdo de seus produtos na assisténcia, a propria industria farmacéutica tem financiado
estudos com este desenho (SOAREZ, 2012).

Explorando estas perspectivas, o Ministério da Satde publicou a Portaria 2.690 de 5 de
novembro de 2009, que instituiu a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde
(PNGTS), que tem como um de seus principios a utilizacdo de evidéncias cientificas na gestdo
de tecnologias, considerando os atributos de seguranca, eficacia, efetividade, eficiéncia e
impactos econémicos, éticos, sociais e ambientais da tecnologia em questdo. O que guarda
coeréncia com suas diretrizes, mais especificamente aquelas dispostas no inciso | e Il, de seu

artigo 5°, a saber:

“I - utilizacdo de evidéncias cientificas para subsidiar a gestdo por meio da avaliacdo de
tecnologias em saude.

Il - aprimoramento do processo de incorporacdo de tecnologias;

111 - racionalizagdo da utilizacdo de tecnologias;

IV - apoio ao fortalecimento do ensino e pesquisa em gestdo de tecnologias em salde;

V - sistematizacéo e disseminacéo de informacdes;

VI - fortalecimento das estruturas governamentais; e

VII - articulagdo politico-institucional e interssetorial.” (BRASIL, 2009, grifo nosso)

A publicacdo desta Portaria norteadora do processo foi seguida da producdo de
documentos técnicos que elucidavam a aplicacéo préatica de suas disposi¢des. O primeiro deles,
que traz conceitos e detalhamentos das acdes evolvidas na consecucdo de cada uma das
diretrizes da PNGTS, define a ATS como “o processo continuo de analise e sintese dos
beneficios para a salde, das consequéncias econdmicas e sociais do emprego das tecnologias,

considerando 0s seguintes aspectos: seguranca, acuracia, eficacia, efetividade, custos, custo-
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efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos, culturais e ambientais envolvidos na sua
utiliza¢do” (BRASIL, 2010).

Paralelamente o Ministério da Salde iniciou uma atualizacdo de seu arcabouco
regulatério afeto a esta matéria, tornando as pesquisas de ATS etapa obrigatdria para inclusao
de produtos e protocolos no sistema publico de satde (Lei 12.401 de 2011), o que se concretizou
com a instituicdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS (CONITEC),
através do Decreto 7.646 de 2011.

Desde entdo, diversos trabalhos envolvendo as atividades desta comissédo tém sido
publicados pela comunidade cientifica (CAETANO et al., 2017; CAPUCHO et al., 2012;
ELIAS, 2013; LARANJEIRA; PETRAMALE, 2012; LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019;
MORAIS, 2015; NOVAES; ELIAS, 2013; RABELO et al., 2015; SILVA; PETRAMALE;
ELIAS, 2012; SOUZA; SOUZA; LISBOA, 2018). A maioria deles esta centrada no processo,
sem realizar uma analise mais profunda do contetdo da producdo técnica e seus reflexos
econdmicos e sociais.

A analise dos relatérios de recomendacdo emitidos pela CONITEC, proposta nesta
pesquisa, traz a baila mais elementos para corroborar com os estudos ja existente, de maneira a
proporcionar uma discussdo mais robusta acerca da relevancia da ATS neste processo e
justificar o investimento pablico nesta modalidade de pesquisa.

O objetivo geral do presente trabalho é evidenciar em que medida a atuacdo da CONITEC
se alinha as diretrizes da PNGTS, notadamente em relacéo a avaliacdo de tecnologias em saude
guanto ao potencial de beneficios clinicos (eficacia e seguranca); aos aspectos econdémicos
(custo e custo-efetividade) e aos aspectos sociais.

A metodologia empregada objetivou, mais especificamente:

a) examinar o perfil das demandas de ATS analisadas pela CONITEC no periodo de
2012 a 2019 quanto a origem, tipo de tecnologia, motivo de solicitacéo e desfecho;

b) rastrear medicamentos e indica¢des clinicas reincidentes nas demandas analisadas
pela CONITEC, com base nas solicitacGes de incorporacéo recebidas em 2019;

c) analisar a relagdo entre as evidéncias cientificas acerca da eficacia e seguranca de
um medicamento e o parecer final da CONITEC sobre sua incorporacéo ao SUS;

d) analisar a relacdo entre a custo-efetividade e o impacto orcamentério da
incorporagdo de um medicamento ao SUS e o parecer final da CONITEC;

e) analisar o perfil da populacdo diretamente afetada pelas recomendagdes emitidas

pela CONITEC acerca de solicitagdes de incorporagdo de medicamentos ao SUS;
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f) analisar os motivos que levaram a CONITEC a realizar mudangas em sua
recomendacdo preliminar apds recebimento de contribuicbes as Consultas
Publica;

g) analisar a influéncia dos pareceres técnicos-cientifico da CONITEC na tomada de

deciséo do gestor publico.

Estudos desenhados para analisar ou mensurar 0s impactos da pesquisa em salde sao
importantes, seja a fim de justificar o financiamento de programas amplos ou para estudos
individuais (HAILEY et al., 2016; RAFTERY et al., 2016). Ademais, o atendimento as
demandas de saude com a eficiéncia e economicidade na utilizacdo dos recursos publicos,
precisa ser combinado com a promocdo da transparéncia nos processos de incorporacdo de
tecnologia.

As investigacdes que objetivam analisar programas de avaliacdo de tecnologia em satde
parecem privilegiar o enfoque em modelos I6gicos que adotam medidas econémicas, triagem
de citacdes e influéncia na tomada de decisdo, o que tem sido alvo de criticas por nédo
contemplarem reflexos sociais que sejam relevantes ao contexto (HAILEY et al., 2016; LIMA,;
BRITO; ANDRADE, 2019; RAFTERY et al., 2016; TURNER; BHURKE; COOK, 2015). Por
esta razao, esta dissertacdo também contempla variaveis que possam adentrar a dinamica social,
seja pela identificacdo das populacdes diretamente afetadas, seja pela compreensdo da
influéncia da participacao da sociedade no processo.

Na etapa inicial do estudo, alinhada ao primeiro objetivo especifico, foi utilizado um
método quantitativo descritivo para explorar a totalidade das demandas recebidas pela
CONITEC no periodo de 2012 a 2019, fornecendo um panorama que subsidia 0s parametros
de amostragem empregados para as observacGes mais detalhadas que se seguiram.

Para responder aos questionamentos levantados nos demais objetivos especificos, os
relatrios de recomendacao emitidos pela CONITEC foram triados por técnicas de selegdo de
amostras, que resultaram na escolha dos elementos de pesquisas submetidos a apreciagéo pelo
método de andlise de conteudo. ApoOs a detecgdo das variaveis de interesse, estas foram
apresentadas por meio de uma abordagem qualitativa e quantitativa descritiva.

O trabalho foi divido em cinco capitulos. Os trés primeiros tém a intencdo de
contextualizar o objeto de pesquisa, a medida em que traz informacdes sobre a relacdo da
tecnologia de satde com a sociedade, os métodos de avaliagcdes de novos produtos e servicos
em saude e elementos para compreensdo de como este processo de incorporacao de tecnologia

em saude acontece no Brasil.
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Nos dois capitulos seguintes, os métodos utilizados para alcancar os objetivos propostos
sd8o mais detalhados e os resultados alcangados sdo apresentados, aliados as discussdes.
Finalmente, as consideracfes finais apresentam, sob a Otica dos autores, limitacdes e

perspectivas a respeito do assunto.
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Capitulo 1: Tecnologia em Saude

Na traducao livre da definicdo da OECD & EUROSTAT (2018), “uma inovagdo ¢ um
produto ou processo novo ou melhorado que diferencia significativamente dos produtos ou
processos anteriores e foi disponibilizado para potenciais usuarios (produtos) ou colocado em
uso por unidades executoras (processos).” No mesmo manual, ¢ reforcado que uma inovagao
ndo necessariamente proporciona um beneficio para o Estado ou empresa que a utiliza.

A area da salde possui um campo muito vasto e diversificado para inovagdo, abrangendo
diversas areas de conhecimento. Segundo Toma (2012), o conceito de tecnologias em saude
engloba desde medicamentos até procedimentos por meio dos quais a atencdo e 0s cuidados
com a saude devem ser prestados.

Em geral, a inovagdo é precedida de investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) e seguida por uma fase de difusdo na qual ela sera incorporada e utilizada na vida real,
até a sua obsolescéncia (Figura 1). Este ciclo ndo é homogéneo, a vida Util de um produto pode
variar extensamente, especialmente na &rea da saude, na qual, por vezes, uma tecnologia
amplamente conhecida pode encontrar aplicacdes diversas do propdsito para o qual foi
desenvolvida (BRASIL, 2011a).

Figura 1 - Ciclo da Tecnologia

P&D
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Fonte: Adaptado de BRASIL, 2011

A velocidade com a qual uma tecnologia se difundi é influenciada por diversos fatores
que modulam a alteragdo dos protocolos dos sistemas de saude, entre eles 0s aspectos
econdmicos, organizacionais e outros intrinsecos ao novo produto ou procedimento (BRASIL,
2011a).
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A complexidade do conhecimento médico/farmacéutico e a fragmentacdo do seu
contetdo exigem grande interacdo entre organizag6es publicas e privada de pesquisa durante o
processo, ndo linear, de geracdo de uma nova tecnologia (ROSENBERG; GELIINS;
DAWKINS, 1995). Ademais, a interacdo entre as areas P&D e 0s 6rgdos de saude pablica, além
de proporcionar o desenvolvimento de tecnologias de grande relevéncia, encurtam as fases que
precedem a sua difusdo. O desenvolvimento e emprego das vacinas contra Coronavirus a partir

do surgimento de uma Pandemia em 2020 é um exemplo extremo disso.

1.1. Impactos sociais do avanco tecnoldgico
A melhoria nas condicGes alimentares e sanitarias sdo fatores que, até os dias de hoje,

influenciam fortemente as taxas de mortalidade de uma populagdo. Contudo, 0s paises que no
ultimo século superaram estas barreiras, ou pelo menos as minimizaram, continuaram a
observar um declive neste indicador. Mckinlay & McKinlay (1977) atribuem esta tendéncia as
inovacdes tecnoldgicas na area da salde, que nos Estados Unidos, teriam comecado a gerar
efeitos relevantes nas taxas de mortalidade, ap6s a Segunda Guerra Mundial.

Todavia, a saude ultrapassa os limites da reducdo de mortalidade. Apesar de sua
complexidade, que restringe as possibilidades de resumi-la a um conceito, a WHO (1946)
definiu saude, de forma abrangente, como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e
social e ndo apenas a mera auséncia de doenga ou enfermidade”. De sorte que, 0S avangos
tecnoldgicos nesta area, para além do aumento da expectativa de vida, através do controle, cura
ou diagnostico precoce de condicGes clinicas, se propde a fornecer conforto e melhoria na
qualidade de vida dos enfermos.

Na perspectiva do paciente, os beneficios alcancados pelas inovacfes na area da salde
ndo tém preco. Sun et al (2009), em um estudo desenvolvido com dados do sistema de salde
norte americano, demonstraram que 0s investimentos em pesquisas contra o cancer, no periodo
de 1988 a 2000 levaram a significativa reducdo da morbidade e mortalidade, que estavam
associados a incrementos igualmente relevantes nos custos dos procedimentos de deteccéo e
tratamento da doenca. Os autores identificaram que mesmo os pacientes de mais baixa renda
estavam dispostos a pagar valores ainda mais altos, do que aqueles identificados na pesquisa,
pelo ganho em tempo de sobrevivéncia proporcionado pelas novas tecnologias.

A recuperacdo do estado de saude também pode ter repercussées no bem estar coletivo,
a medida que restabelece a forca de trabalho, desonera sistemas previdenciarios, libera
capacidade instalada dos sistemas de salde, minimiza dependéncias fisicas, psiquicas e

econdmicas.
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Haja vista que a realidade de recurso finitos disponiveis para as politicas de satde publica
faz com que a incorporacdo de uma tecnologia de saude, implique na impossibilidade de
atendimento da demanda de outro grupo de pacientes, € imperativo que a tomada de decisdo
seja consciente, responsavel e contabilize o impacto social das alternativas (WILLIAMS,
1996).

A definicdo de prioridades coletivas envolve a comparacdo entre tecnologias que
alcancam publicos distintos, portanto, frequentemente, seus impactos nao podem ser comprado
a partir das unidades clinicas de resultados (WILLIAMS, 1996). A abordagem da Analise de
Custo-Utilidade (ACU), além de encontrar um denominador comum entre intervencGes
completamente diversas, traz a tona a perspectiva do paciente tanto sob aspecto de sobrevida,
quanto de qualidade, ao comparar resultados através de uma medida de utilidade denominada
Quality Adjusted Year of Life (QALY) — traduzido do inglés: Anos de Vida Ajustados pela
Qualidade - AVAQ (LARANJEIRA; PETRAMALE, 2012).

O QALY é uma escala de 0 a 1, na qual a extremidade inferior representa a morte,
enguanto a outra ponta simboliza um ano de vida com completa qualidade. De maneira que dois
anos de vida com metade da qualidade possivel, tem 0 mesmo peso que um ano vivido em sua
plenitude (ALMEIDA FILHO, 2000; BOBINAC et al., 2012; PINHO; VEIGA, 2009;
WHITEHEAD; ALI, 2010; WILLIAMS, 1996).

A despeito da importancia do emprego de ferramentas que racionalizem a tomada de
decisdo do gestor de saude, outras variaveis precisam ser consideradas para garantir uma
politica distributiva justa.

No Brasil, a discussao sobre a equidade na alocagdo de recursos para politicas de satde
ndo é uma novidade. Ferreira Junior; Horta; Fahel, (2018) defendem este principio, aplicado
através do indice de priorizacdo geografica de investimentos, nas transferéncias federais de
custeio da Atencdo Primaria a Saude nos municipios brasileiros. Os autores demonstraram que
um quarto da populacdo do pais vive nas quase 45% das cidades que apresentam indices de
necessidades de saude mais elevados, de modo que as demandas destas localidades possuem
impacto social mais relevantes.

Quando o assunto é incorporacdo de tecnologia em saude, a participacdo social no
processo pode ser mais uma forma de legitimar as escolhas realizadas pelo gestor, posto que a
alocacdo de recursos de saude de maneira eficiente, ou seja, orientada pela maximizacgéo de
QALY, ndo necessariamente refletira em uma distribuicdo equitativa, valor este que nédo €
ignorado pela sociedade (LARANJEIRA; PETRAMALE, 2012; PINHO; VEIGA, 2009).
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Pinho & Veiga (2009) ressaltam que este trade off entre eficiéncia e equidade é
negligenciado pela comparacio entre QALY em diversas ocasides. E o caso, por exemplo, da
diferenca de faixa etaria entre as duas populac@es potencialmente beneficiadas, a capacidade
produtiva dos individuos e a contribuicdo do comportamento de risco do paciente para o
surgimento da doenga.

Nessa tomada de deciséo, é dificil delimitar certo e errado, porque a percepcao de valor
social ndo é unanime (WILLIAMS, 1996) e pode sofrer consideraveis modificacdes na direcdo
de sua tendéncia quando analisados cenario culturais, éticos e econdmicos distintos (PINHO;
VEIGA, 2009).

1.2. Impactos econdmicos das novas tecnologias
No ano de 2017, os medicamentos novos representaram 38,2% dos quase 70 bilhdes de

reais movimentados pela industria farmacéutica no Brasil, em que pese, em termos de nimero
de apresentacOes farmacéuticas, tenham correspondido a apenas 20,4% das quase 4,5 bilhdes
unidades comercializadas no periodo. O que evidéncia que as unidades de medicamentos novos,
em geral, sdo mais onerosas. O crescimento nominal deste mercado correspondeu a 9,4% e
17,8% respectivamente nos anos de 2017 e 2016 (ANVISA 2018; ANVISA, 2017; ANVISA,
2016).

Dados divulgados pelo Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo apontam
que, em valores corrigidos pelo IPCA, entre 2011 e 2016 os gastos publicos federais com saude
aumentaram em mais de 12 bilhGes de reais anuais (ANVISA, 2018). Segundo Soarez (2012)
“A elevagdo dos gastos pode ser explicada por varios fatores, dentre eles o envelhecimento
populacional, as transformacdes nos padrdes de morbimortalidade da populagéo e a introdugéo
de novas tecnologias”.

Ademais as politicas de salde adotadas pelo Brasil em mais de um século de republica
fizeram surgir um sistema hibrido, constituido por uma parcela de atendimento em servicos de
rede organica de salde e outra parcela acolhido no &mbito dos servicos privados, sejam atraves
de convénios com o sistema publico, desembolsos direto do cidaddo ou através do pagamento
de planos do sistema de saude suplementar (BAHIA, 2005). Desta forma, as despesas com
salide ndo se encerram no SUS.

Analisando apenas os recursos publicos despendidos com medicamentos, em todas as
esferas de governo, entre os anos de 2010 e 2016, é possivel observar um aumento de custo real
da ordem de 30%. Os 18,6 bilhdes de reais destinados a aquisi¢do de medicamentos pelo SUS

no ano de 2016, representam quase 30% do valor movimentado pelo mercado farmacéutico
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brasileiro naquele mesmo ano. Porém, a elevacgdo desta despesa ndo implica, necessariamente,
em aumento da cobertura da assisténcia farmacéutica, uma vez que também é influenciada pelas
demandas judiciais que ndo necessariamente contribuem para garantia de maior equidade do
sistema de saude (VIEIRA, 2018; ANVISA, 2017).

Apesar do aumento dos gastos publicos com salde, a cultura da medicina preventiva e 0s
crescentes custo associados a incorporacao de tecnologias terapéuticas e diagnésticas cada vez
mais onerosas, propulsionam o consumo dos planos de saide, mesmo nos extratos sociais de
menor poder aquisitivo do pais. Arretche (2018) demostra que no periodo de 1998 a 2013 houve
aumento do consumo de planos de salde privados em todas as classes sociais, ainda que a
adesdo a estes produtos seja proporcionalmente mais relevante entre as familias de renda mais
elevada.

Apesar do numero de usuarios vinculados a algum servico de saude suplementar ter
apresentado uma ampliacdo superior a 50% no periodo de dezembro de 2008 a dezembro de
2018 (ANS, 2019), através da analise da Pesquisa Nacional de Amostra de Domicilios (PNAD)
e a Pesquisa Nacional de Saude, no periodo de 1998 a 2013, Arretche (2008) observa que,
guardada as devidas proporc¢oes, ha utilizagdo do SUS mesmo entre as familias dos quintis de
maior renda do pais. O pardmetro utilizado nesta avaliacéo foi o relato de atendimento pelo
SUS nas ultimas duas semanas que antecederam a pesquisa. Chama a atencao que, a despeito
da regulacdo das coberturas minimas dos planos de salde, a partir de 1998, e do crescimento
do mercado de saude suplementar em todos 0s seguimentos sociais, o percentual de cidadaos
que relataram ter utilizado o servico publico na Gltima quinzena cresceu entre 0s anos 1998 e
2013.

Estes dados corroboram com a afirmativa de Paim et al (2016) que considera que a
despeito do aparato legal criado para garantir ao usuario do plano de salde acesso aos
procedimentos essenciais, estes pacientes continuam gerando demandas para 0 SUS em
politicas de maior abrangéncia e, normalmente, maior custo e alta complexidade, como é o caso
dos transplantes, hemodialises e vacinas, por exemplo.

O uso do sistema publico de saude pelos pacientes beneficiarios de planos de salde
privados foi disciplinado pela Lei 9.656/1998. Embora seja inconstitucional privar qualquer
cidaddo do direito de ser assistido pelo SUS, o regulamento trouxe a obrigagcdo do Fundo
Nacional de Saude (FNS) ser ressarcido pelas operadoras privadas que tiverem seus pacientes
assistidos em servicos financiados com recursos publicos, desde que estes ndo facam parte de
exclusdes contratuais legais. E estes numeros sdo expressivos, dados publicados pela ANS

(2018), revelam que, em 2015, pacientes com cobertura da assisténcia médica suplementar
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forma responsaveis por quase 1(um) bilhdo de reais das despesas com internacGes e
atendimentos ambulatoriais no SUS.

Na ocasido, entre os dez procedimentos ambulatoriais mais frequentes na cobranca por
ressarcimento, sete tinham relagdo com a assisténcia ao paciente oncologico, quando o assunto
é internagdo ha a predominancia pelas demandas cirurgicas, nos dois casos tipos de
procedimento de alto custo e que movimentam elevado nimero de inovagdes tecnoldgicas
(ANS, 2018).

Estes nameros, sem duvida, seriam ainda mais elevados se englobassem as decisfes
judiciais contra 0 SUS, motivadas por beneficiarios de planos de salde. Dada ao acelerado
avanco tecnoldgico na &rea, novos produtos sdo lancados rotineiramente no mercado, a custos
cada vez mais elevados. Mesmo sendo beneficiarios da assisténcia de saude suplementar,
muitos pacientes acionam judicialmente o Estado a fim de fazer garantir o direito constitucional

de integralidade de assisténcia a saude.

1.2.1. Politica de pre¢os de medicamentos no Brasil

Os produtos para salude sao bens credenciais que movimentam um mercado marcado por
falhas. N&o bastasse a forte assimetria de informacdes entre cliente e fornecedores, do ponto de
vista da concorréncia, ainda existem fortes barreiras a entrada de novos participantes. As
indUstrias ja estabelecidas, por exemplo, possuem vantagens adquiridas ao longo de varios anos
de investimentos em pesquisa e desenvolvimento que resultam na continua obtencdo de patentes
(PYNDYCK; RUBINFELD, 2006; STIGLITZ; ROSENGARD, 2015).

As falhas de mercado mencionadas, aliadas a compreensdo da saude como um direito
constitucional, cujo o gozo pressupde 0 acesso a tecnologias com finalidade tratativa, paliativa
e diagnostica, justificam a intervencdo econdmica do Estado. No Brasil, a Camara de Regulacédo
do Mercado de Medicamentos (CMED), criada em 2003, assumiu esse papel pelo menos em
uma parcela de produtos. Entre suas atribuicdes constam o estabelecimento de limites para
precos de medicamentos, adocdo de regras que estimulem a concorréncia no setor, definicéo e
monitorizacdo da aplicagdo do desconto minimo obrigatério para compras publicas (BRASIL,
2003b).

Os métodos de precificagdo de medicamentos utilizados pela CMED visam evitar que 0s
valores de entrada de novas tecnologias no Brasil sejam superiores ao menor preco encontrado
em nove paises que compdem uma cesta de referéncia (BRASIL, 2001, 2003a). Além disso,

sdo utilizadas avaliaces de tecnologia em salde para certificar que novos tratamentos ndo
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acarretem custos mais elevados, exceto se demonstrarem real superioridade as alternativas
terapéuticas ja existentes para a mesma condicédo clinica (BRASIL, 2001).

A finalizacdo do periodo de patente do farmaco, possibilita o lancamento de produtos
genéricos, o que amplia ou cria possibilidade de concorréncia. Ademais, a precificacdo destes
medicamentos j& comeca com um deflator de 35% em relacdo a tecnologia de referéncia
(BRASIL, 2004), o que acaba pressionando o detentor da patente a flexibilizar as propostas
comerciais de seus produtos.

Os precos maximos de comercializacdo de medicamentos, referido nos paragrafos
anteriores, bem como aqueles resultantes dos reajustes autorizados anualmente, séo publicados
pela CMED em uma tabela de atualizagcdo mensal. Para cada produto existe um Preco Fébrica
(PF), um Preco Maximo de Venda ao Consumidor (PMC) e um Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG). Apesar do nome, este Ultimo, que é resultante da aplicacdo de uma aliquota
de 20 a 25% de desconto sob o valor de PF, é empregado apenas em compras governamentais
realizadas para o atendimento de uma demanda judicial, ou para uma lista restrita de principios
ativos regularmente definidos pela CMED. Nos demais processos, 0 PF é o teto de referéncia
para as aquisicdes da administracdo publica. O PMC, que é cerca de 38% mais elevado do que
0 prego fabrica, pode ser aplicado apenas nas vendas realizadas diretamente ao consumidor
final, portanto, tem utilidade apenas em farmécias e drogarias.

Na prética, medicamentos novos, sem alternativas terapéuticas de eficacia e seguranga
equiparaveis, normalmente, sdo comercializados proximo ao limite estipulado pela tabela. Por
outro lado, as tecnologias cuja patente ja tenha expirada ou a finalidade de tratamento apresente
varias alternativas terapéuticas, em funcdo da concorréncia, apresentam preco de mercado
muito inferior aos limites da tabela CMED (Figura 2).

A complexidade de padronizacdo dos demais tipos de produtos de salde ainda é um dos
fatores que dificulta a aplicacdo de modelos de regulacdo semelhantes aos adotados para 0s

medicamentos.
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Figura 2 - Comparagdo de preco de mercado entre medicamentos oncoldgicos com e sem
concorréncia

Principio Ativo (Medicamentos Oncoldgicos)

Paclitaxel 100mg Bevacizumabe 100mg

Numero de Fabricantes

RS 1.397,77

Valor unitario na Ata de Registro de Prego 182/2020 - SEPLAG MG (Vigéncia 04/09/2020 a 03/09/2021)**
RS 48,00 RS 1.116,95

Desconto em relagdo ao teto da tabela CMED

97% a 98%

Quantidade de frascos registrada

3.479

* http://antigo.anvisa.gov.br/anos-anteriores
** https://www.registrodeprecos.mg.gov.br/aasi/do/filtrarRPs
Fonte: elaboracéo prépria

1.3. Judicializa¢do da saude
A assimetria de informacdes na relacdo médico-paciente limita capacidade de julgamento

do sujeito sobre a real necessidade do consumo de produtos e servicos que lhe sdo indicados
(OCKE-REIS, 2012). Esta incerteza dos pacientes, aliada as tecnologias muitas vezes
inacessiveis ao seu orcamento e a garantia constitucional do direito a saide vem transformando
a litigancia em uma via corriqueira de acesso a medicamentos e a procedimentos médicos, 0
que tem sido descrito na literatura, como judicializacdo da satde. Este fendmeno deflagra uma
justificada discusséo sobre seus impactos na alocacao racional de recursos para promogdo da
salde de maneira equanime e a protecdo dos direitos em uma perspectiva centrada no individuo.

Segundo Wang (2013) o poder judiciario brasileiro, desde 1997 vem modificando a
maneira de lidar com este tipo de demanda. O autor delimita trés fases distintas nas condutas
do Supremo Tribunal Federal (STF) no periodo de 1997 a 2012. No primeiro momento, a corte
refutou qualquer tentativa de argumento baseado em analises de custo-oportunidade, escassez

de recursos e falta de previsdo orgamentéria, privilegiando uma visdo centrada nos direitos


https://www.registrodeprecos.mg.gov.br/aasi/do/filtrarRPs

24

individuais, mesmo que no intuito de fornecer medicamentos com indica¢des experimentais ou
n&o aprovados no Brasil.

Em 2006, o julgamento, pelo STF, da Arguicdo de Descumprimento de Preceito
Fundamental (ADPF) 45 reconheceu que a obrigacéo do Estado em fornecer servigos e produtos
de satde dependia da disponibilidade de recursos e da razoabilidade da demanda, chegando a
definir que acGes judiciais para atendimento de questdes terapéuticas se legitimariam apenas se
seu escopo compreendesse medicamentos padronizados pelo Ministério da Saude. Essa
abordagem centrada na coletividade gerou poucos frutos até, novamente, se render a perspectiva
do direito individual a satde (WANG, 2013).

O marco inicial da terceira fase delimitada por Wang (2013) foi a Audiéncia Publica
realizada em 2009, com o objetivo de fornecer, ao STF, embasamento técnico, administrativo,
politico, econdmico e cientifico, para decisfes relacionadas a judicializacdo da saude. Na
ocasido foram estabelecidos critérios que indicariam as situa¢fes nas quais o poder judiciario
poderia compelir 0 poder executivo a prover tratamentos farmacoldgicos a litigantes
individuais. Ainda que estes parametros tenham privilegiado medicamentos com comprovada
eficacia, seguranca, registro na ANVISA e pertencentes a Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do SUS, exceg¢des também foram permitidas.

Em consonancia com as recomendacdes originadas da Audiéncia Publica mencionada no
paragrafo anterior, no ano de 2011, o governo brasileiro procurou estabelecer limites para
integralidade da assisténcia terapéutica, outrora estabelecida pela Lei Organica da Saude 8.080
de 1990. A Lei 12.401 de 2011 adicionou um capitulo sobre a assisténcia farmacéutica e a
incorporacgdo de tecnologia em saude ao diploma legal pregresso. A nova redacgdo prevé que a
dispensacdo de medicamentos deve estar condicionada a sua vinculagdo a uma diretriz
terapéutica definida em protocolo clinico, cuja aprovacdo é atribuicdo do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC),
posteriormente regulamentada pelo Decreto 7.646 de 2011.

As inciativas do STF e do Ministério da Salde, entretanto, ndo conseguiram frear o
fendmeno da judicializagdo da saude no Brasil. O relatério de Auditoria Operacional realizada
pelo Tribunal de Contas da Unido em 2015 demonstra que os gastos do Ministério da Saude
para o cumprimento de demandas de acdes judiciais, que geraram necessidade de aquisicao de
medicamentos ndo padronizados no ambito do SUS, passou de 70 milhdes de reais em 2008
para mais de 1 bilh&o de reais em 2015, o que representa um crescimento nominal superior a
1.300% em sete anos. Se a esta conta for acrescida as despesas adicionais com depdsitos em

contas judiciais, pagamentos diretos a beneficiarios, pagamentos a entidades privadas e fundos
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de salde, frete aéreo para entrega de medicamentos e insumos, os valores apresentados chegam
a duplicar. !

As despesas da judicializacdo da sadde ndo se encerram no ambito federal, as Secretarias
Estaduais de Salde também s&o alvo desta demanda. Apenas nos anos de 2013 e 2014 a soma
dos gastos com a aquisi¢do de medicamentos para atendimento de agdes judiciais nos estados
de S&o Paulo, Minas Gerais e Rio Grande do Sul equivale as despesas do Ministério da Saude
no mesmo periodo.t

O envolvimento das Secretarias Municipais e Estaduais neste processo se ampara na
Constituicdo Federal Artigo 23, inciso Il, que define a assisténcia a salde como uma
competéncia solidaria entre a unido, os estados-membros, o Distrito Federal e os municipios.
Para evitar duplicidade de politicas, baseada no principio da eficiéncia do gasto publico, a Lei
Organica da Saude 8.080 de 1990 delimitou competéncias para cada esfera federativa. Para
Dresch (2014) a solidariedade de que trata a Carta Magna se aplica quando o evento ndo esta
previsto em nenhuma politica publica, para as demais matérias “as decisdes judiciais proferidas
devem atentar para as regras de reparticao de competéncia de modo a evitar impacto deslocativo
no orcamento, pois a imposicdo de despesas fora das rubricas or¢camentarias leva a uma
desorganizacdo administrativa”.

Para Wang (2013) os numeros provenientes das mais recentes apuragdes de custos com
o financiamento de demandas de salde judicializadas ndo sdo uma surpresa, uma vez que a
postura sinalizada pelo STF a partir da Audiéncia Publica de 2009, a despeito da delimitacéo
de critérios orientadores para as decisfes do judiciario, manteve uma abordagem centrada nas
demandas individuais. Segundo o autor, a aprovacdo de um medicamento pela ANVISA ou sua
inclusdo em protocolos clinicos do SUS ndo extinguiriam a necessidade do gestor publico
racionalizar o emprego do recurso de modo a favorecer o maior nimero de beneficiarios. Os
critérios resultantes da Audiéncia Publica, por outro lado, isentavam os juizes de levar em
consideracdo o custo-oportunidade envolvido nas sentengas proferidas.

As discussdes sobre 0 acesso a justica no Brasil demonstram que, apesar desta também
ser uma garantia constitucional, ainda existem barreiras para sua concretizagdo, que perpassam
pela falta de conhecimento do direito, limitacdo operacional dos 6rgéos que prestam assisténcia
juridica gratuita e morosidade para conclusao dos processos. Essa situagao propicia que a porta

de entrada da justica atraia litigantes de extratos sociais mais favorecidos do ponto de vista

1 Acérddo 1787/2017 TCU — Plenario — Processo 009.253/2015-7.
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socioecondémico, o que leva ao questionamento sobre o papel da judicializag&o na construgéo
de uma sociedade mais igualitaria (SADEK, 2014).

No periodo de outubro 1999 a outubro de 2009, a Secretaria de Estado de Saude de Minas
Gerais (SES-MG) foi acionada, judicialmente, para fornecer 802 farmacos diferentes,
totalizando 6.112 agOes. Deste total, 18 medicamentos foram recorrentes em mais de 100
processos que, juntos, representaram 47,1% do montante total (CAMPOS NETO et al, 2012).
A andlise das ac¢des judiciais para obtencdo de medicamentos, impetradas contra o governo do
estado de Sdo Paulo no ano de 2006, demonstrou que 14 produtos apareciam em 45% dos
processos, na maioria destes casos a concentracao das acoes de um medicamento em um mesmo
advogado foi superior a 59% (CHIEFFI & BARATA, 2010).

Campos Neto et al (2012) e Chieffi & Barata (2010), também identificaram que a
incorporacio do Adalimumabe ao Programa de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional?
do governo federal, que aconteceu antes da criagdo da CONITEC, foi precedida de expressivo
aumento no ndmero de processos com o requerimento do fornecimento do medicamento nos
dois estados estudados. Campos Neto et al (2012) acrescentam, ainda, que um mesmao escritorio
de advocacia foi responsavel por 160 processos vinculados ao Adalimumabe e o prescritor com
maior reincidéncia aparece em 59 casos. Estes achados levaram os autores a sugerir a existéncia
de indicios que, a despeito de sua inclusdo no processo de incorporagdo de tecnologias de satde
no SUS, a industria farmacéutica pudesse se valer da judicializacdo para pressionar o Poder
Publico a padronizar o uso de seus medicamentos novos.

Por outro lado, ha uma parcela das demandas judiciais envolvendo o direito a saude que
dizem respeito ao cumprimento de politicas formalmente estabelecidas no &mbito executivo.
Nessas situagdes, os pleitos individuais comumente exteriorizam problemas coletivos que
exigem uma analise detalhada de causas e o desenho de planos de acdo. O Ministério Pablico
de Minas Gerais e a Defensoria Publica do Distrito Federal tém obtido éxito em iniciativas de
Mediacdo Sanitaria que se propdem a solucionar conflitos desta natureza e proporcionar a
interacdo entre representantes da sociedade, do executivo e do judiciario a fim de buscar
solucBes que tenham amparo no direito a salde e a cidadania (DELDUQUE & CASTRO, 2014;
ASSIS, 2015).

Enquanto Campos Neto et al (2012) e Chieffi & Barata (2010) procuram estabelecer uma
correlagdo entre a judicializacdo e a industria farmacéutica, Biehl, Socal, Amon (2016),

2 Programa de medicamentos de dispensacgao excepcional: Componente especializado da Assisténcia Farmacéutica
do SUS, cujo o foco é fornecimento de medicamentos para tratamento de doencas de baixa incidéncia na
populagdo, seguindo protocolos clinicos pré-definidos para esta finalidade.
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defenderam a importancia deste fendmeno para a garantia do direito a saude para cidadaos de
todos os extratos sociais. Em analise centrada no estado do Rio Grande do Sul, os autores
identificaram que, em 57,4% dos processos analisados, os demandantes foram representados
legalmente por defensores publicos que, no Brasil, prové assisténcia juridica para pessoas de
baixa renda.

Em uma revisao de escopo, cujo objetivo era analisar a literatura inovadora para entender
0 impacto da judicializacdo na equidade do fornecimento de servigos publicos de saide no
Brasil, Colombia, Costa Rica e Argentina, Andia & Lamprea (2019) encontraram que 35% das
publicacdes avaliadas, a maioria delas com foco no cenério brasileiro, apresentaram indicios de
que a judicializacdo pode ter efeitos positivos ou ambiguos na alocacdo de recursos publicos
para saude. O namero reduzido de estudos encontrados, suas limitacdes metodoldgicas e a
diversidade de conclusdes, levaram os autores a afirmar que ainda ndo ha elementos suficientes
para definir se, nesses paises, este fendbmeno interfere na alocacéo de recursos publicos para

salde de maneira prejudicial ou benéfica.
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Capitulo 2: Avaliacéo de Tecnologia em Saude

Os elevados recursos financeiros que o mercado de salde tem movimentado, o acelerado
surgimento de inovacgdo tecnoldgicas onerosas, especialmente no segmento farmacéutico, e a
incapacidade de julgamento do paciente em relacdo as melhores alternativas terapéuticas
disponiveis para si, sdo algumas das justificativas para que a incorporacgdo de tecnologias no
portifélio da assisténcia médica publica ou privada seja precedida de criteriosa anélise de sua
qualidade e beneficios, tanto sob o ponto de vista de eficacia e seguranca, como econdmico.
Ainda que para o individuo a saude de um familiar ndo tenham preco, 0s recursos pessoais e
publicos sdo finitos. Toda decisdo tem uma consequéncia e envolve um trade off.

Em 2018, por exemplo, a CONITEC avaliou o pedido de incorpora¢do do medicamento
Ipilimumabe ao SUS com a finalidade de tratar pacientes com melanoma metastatico com
progressdo da doenca ap0s a quimioterapia (BRASIL, 2018a). Os estudos de eficacia do
medicamento avaliados no relatorio de recomendacéo elaborado pela CONITEC indicaram que
o tempo médio de sobrevida global dos pacientes que receberam o produto inovador foi cerca
de 2 meses superior ao grupo controle, totalizando 11,2 meses. Ainda assim, foram encontrados
limitadores metodoldgicos e de qualidade da evidéncia da literatura disponivel sobre o assunto.
A Razdo de Custo-Efetividade Incremental (RCEI) da incorporagdo desta tecnologia foi
calculada em R$ 205.142,00 por ano de vida ganho com o emprego do medicamento. Este
namero, na ocasido, equivalia a mais de 6 vezes o Produto Interno Bruto per capita do Brasil.
A andlise de impacto orcamentario incremental identificou que a incorporacédo do Ipilimumabe
ao SUS geraria um gasto orcamentario incremental anual R$ 50.059.000,00 e beneficiaria cerca
de 346 pacientes por ano. Estes foram os fatores racionais que motivaram comissdo a emitir
parecer desfavoravel a incorporacdo desta tecnologia.

Na economia da salde as inovacOes tecnoldgicas e procedimentais sdo estudadas sob o
ponto de vista de seus custos e beneficios ou resultados. A interpretacdo dos dados perpassa
pelo entendimento que a aplicacdo de recursos em determinadas agdes ou tecnologias podera
implicar na falta de orgamento para outras, introduzindo assim o conceito de custo oportunidade
na gestdo de recursos para satde (TOMA, 2012).

Estudos no campo da economia da saude comparam uma tecnologia ou programa
inovador a conduta padréo para determinada situacéo de saude sob o ponto de vistas de custos
e consequéncias. Ambos os parametros sdo analisados de maneira ampla em um contexto

hospitalar ou social, a depender do objetivo do pesquisador (DRUMMOND, 2006).
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Anélises econdmicas aplicada a salde como estratégia para avaliacdo de inovagdes
médicas ndo sdo uma novidade. A Austrélia, em 1993, foi o primeiro pais a incorporar estudos
de farmacoeconomia como etapa para tomada de decisdo sobre o financiamento de novos
medicamentos em seu sistema de salde (DRUMMOND, 2006 e TOMA, 2012).

N&o obstante a relevancia de eficiéncia nos gastos publicos, ndo se pode negligenciar
variaveis qualitativas as quais a sociedade é sensivel e que ficam invisiveis mesmo em Analises
Econdmicas mais refinadas como o Custo-Utilidade (ACU). A leitura dos anos de vida
ajustados e qualidade (QALY), unidade de comparagdo entre tecnologias utilizado nesta
modalidade de instrumento, ndo reflete, por exemplo, a gravidade das condicGes de saude que
séo alvo de uma competicédo por recursos (PINHO; VEIGA, 2009).

A Avaliacdo de Tecnologia em Salde (ATS) incorpora as Analises Econdmicas ao seu
arcabouco ferramental, sem perder de vista as tais dimensdes éticas, culturais e regulatorias,
dando maior legitimidade ao gestor publico.

Desde a década de 1990 diversos paises ja fomentavam a ATS. Na ocasido, a Agéncias
gue atuavam nesta area ja discutiam em seminarios internacionais maneiras de ampliar a
colaboracéo entre elas. Como resultado do esforco conjunto, em 1993, a Internacional Network
of Agencies for Healthcare Technology Assessment (INAHTA) foi fundada com participagéo
de treze agéncias de ATS vinculadas ao governo de nove paises (HAILEY, 2009).

Atualmente, entre as cinquenta agéncias membro da INAHTA, que representam mais
trinta paises, ha duas organizagdes vinculadas ao governo brasileiro, a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologia no SUS (CONITEC) e Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (REBRATS).

A primeira criada pela Lei n°® 12.401 de 28 de abril de 2011, com o objetivo de assessorar
o Ministério da Saude nas decisdes sobre a incorporacdo, exclusao ou alteracdo de tecnologias
de saude pelo SUS, além de atuar na constituicao e alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. A segunda, instituida pela Portaria n® 2.915 de 12 de dezembro de 2011, com o
objetivo de reunir centros colaboradores e instituigdes de ensino e pesquisa com foco na sintese
da evidéncia cientifica no campo da ATS.

O emprego de métodos padronizados na avaliagdo em tecnologia de satde reduz o viés
de interpretacéo, facilita o intercAmbio de informac6es e propicia a formacéo de parcerias entre
instituicOes de foco semelhante. Contudo, segundo World Health Organization (2011), fatores
como cenario cultural, epidemioldgico e regulatorios podem afetar os parametros para
avaliacdo da nova tecnologia. Estas diferengas sociais podem ser especialmente relevantes entre

regides com nivel de desenvolvimento diferente, porém o compartilhamento de pesquisas entre
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agéncias de ATS pode ser muito benéfico principalmente para os paises em desenvolvimento.
A falta de recursos financeiros nestas nagfes pode limitar o investimento em estudos de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude, mas a adaptacdo de contexto para trabalhos
compartilhados entre a agéncias de ATS poderia viabilizar a disseminacéo desta ferramenta de
tomada de decis&o e otimizar 0 uso dos recursos com novas pesquisas.

A ideia de um mesmo estudo de ATS poder ser adaptado para diferentes realidades,
liberando recursos para novos investimentos, foi 0 que motivou o trabalho de Chase at al
(2009). Os autores elaboraram um conjunto de ferramentas para facilitar o intercambio de
pesquisas na area de ATS dentro da Unido Europeia. Alguns parametros da ATS sofrem pouca
influéncia do contexto social de sua aplicagdo, exemplo disso sdo achados de seguranca e
eficacia da tecnologia. Sdo aspectos como forma de financiamento do sistema de saude,
epidemiologia local, cenério regulatorio e mercado que mais merecerdo atencao para garantir
aplicabilidade da adaptacéo de um estudo (CHASE et al, 2009).

As técnicas de adaptacdo de estudos podem ser uma importante ferramenta para centros
de ATS em formacao otimizarem suas atividades. Além dos trabalhos publicados pelas diversas
agéncias de ATS internacionais, o Brasil também possui um importante banco de dados de
estudos realizados a partir de demandas de padronizagéo de tecnologias no SUS recebidas e
avaliadas pela CONITEC desde o ano de sua criagéao.

O Ministério da Saude tem fomentado o emprego da ATS na tomada de decisdes
estratégicas para saude publica. “Nortear a institucionalizacdo, nas esferas de gestdo do SUS e
na Saude Suplementar, dos processos de avaliacdo e de incorporacao de tecnologias baseados
na andlise das consequéncias e dos custos para o sistema de satude e para a popula¢do” é um
dos objetivos especificos da Politica Nacional de Gestéo de Tecnologias em Saude (MS, 2010)

Precisa ficar claro que a ATS fundamenta sua analise de resultados em evidéncias
cientificas, mas nem por isso uma tecnologia segura e eficaz encontrara recursos disponiveis
para investimento. Por conseguinte, o processo de incorporacdo de tecnologias de saude é
complexo e deve se guiar pelos objetivos de maximizar os beneficios a serem obtidos com 0s
recursos existentes, de modo a assegurar 0 acesso da populacao as intervengdes disponiveis, em

condigdes de seguranga, efetividade e equidade (TOMA, 2012).

2.1. Principais aspectos de uma avaliacédo de tecnologia em saude
2.1.1. Auvaliacdo do potencial beneficios clinicos

A ATS se fundamenta na neutralidade do conhecimento cientifico, para tal busca aplicar

ferramentas validadas para anélise de evidéncia, o que possibilita a objetiva¢do do julgamento
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de valor dos critérios previamente estabelecidos como criticos para obtengdo de informacGes
confiaveis (NOVAES; SOAREZ, 2019).

O desenho metodologico de um estudo tem papel fundamental na determinacdo da
confianca em seus resultados. Nas investigacdes primarias da eficacia de tecnologias em saude
o0s ensaios clinicos randomizados (ECR) sdo considerados o padrdo ouro, uma vez que 0
cegamento de participantes e investigadores (duplo-cego), que em algumas vezes se estende
aos avaliadores (triplo-cego), proporciona maior transparéncia dos resultados, resguardando-os
da influéncia das preconcepcdes dos sujeitos e da influéncia externas (NOVAES; SOAREZ,
2019; SCHULZ et al., 1995).

Por sua vez, a aleatoriedade da alocacdo dos pacientes nos grupos submetidos a
intervencdo ou ao instrumento de controle influencia na homogeneidade no perfil de
participantes em cada um deles, minimizando a interferéncia de outros fatores na geracdo dos
resultados mensurados.

Ainda assim, os estudos observacionais bem desenhados tém seu papel, especialmente na
avaliacdo de efetividade de tecnologias de saude. Durante um ECR o rigor metodoldgico e o
controle das condicGes de uso da intervencdo em estudo nédo refletem as condicdes de uso em
vida real, que incluem: adeséo ao tratamento, omissdo de doses de medicamentos, tratamentos
concomitantes, comorbidades, extremos de idade, dentre outros (BRASIL, 2014a; TOMA et
al., 2017).

A ATS tem especial interesse por publicacdes que compilem dados de estudos primarios,
preferencialmente do tipo ECR, sumarizando a evidéncia cientifica e aumentando a eficiéncia
da anélise do assunto de interesse. Diante da imensiddo de informacdes disponiveis nas bases
de dados mais robustas da area, esse tipo de estudo tem grande relevancia, desde que sejam
utilizados métodos de revisdo sistematica que permitem a recuperacdo de toda literatura
disponivel dentro de uma grade de critérios previamente definidos em um objetivo de pesquisa
(BRASIL, 2014a; TOMA et al., 2017).

Valor adicional € alcangado quando é possivel combinar os dados dos estudos primarios
recuperados pela metodologia de revisdo sistematica e trata-los com emprego de ferramentas
estatisticas, técnica denominada metanalise (BRASIL, 2014a).

A andlise das evidéncias que embasardo uma ATS deve iniciar por um adequado
planejamento do levantamento de dados, que pode ser apropriadamente esquematizado
utilizando o acrénimo de PICO, que representa: Populacdo/Intervengdo/Comparador/

Resultados (Outcome). Assim, a intervencdo e o comparador que sao objetos de interesse seréo

confrontados dentro da populacdo alvo da tecnologia em questdo, com base em resultados
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(Outcome) que permitam a qualificacdo das alternativas, envolvidas no problema que se
pretende responder.

Conforme Saad & Buyse, (2012) a analise de resultados obtidos por uma tecnologia de
salde, seja para mensuracao de eficacia em ensaios clinicos ou para apreciacao de resultados
na pratica clinica real, deve dispor de indicador que se caracterize por ser de mensuragéo facil
e precisa, que reflita os eventos que sdo importantes, que abarque um grande ndmero de
elementos e ainda seja capaz de proporcionar a avaliacdo dos efeitos do evento estudado por
meios que garantam a sua relevancia estatistica.

No caso da oncologia, por exemplo, o indicador de sobrevida global, utilizado como
avaliacdo de desfecho de diversos tipos de tratamento, preenche esses critérios de maneira
satisfatoria. Além disso, as alteragdes no padrdo de sobrevida global de individuos
diagnosticados com cancer sdo atributos que além do valor clinico, sdo percebidos pelos
pacientes como beneficio (SUN et al., 2009).

Geralmente o objetivo do tratamento oncoldgico é o aumento do tempo de sobrevida do
paciente, portanto este € um desfecho primario. Mesmo assim, desfechos substitutos ou
intermediarios também tém sido utilizados para a avaliacdo da eficacia ou efetividade de
intervencdes terapéuticas. E o caso, por exemplo, dos indicadores de sobrevida livre de
progressdo, que avalia 0 tempo que um paciente tratado, sobrevive sem a ocorréncia de
progressao do tumor inicial. Este tipo de andlise é especialmente Gtil quando o tempo de
sobrevida estimada dos pacientes tratados é longo e inviabiliza 0 acompanhamento do paciente.
Por outro lado, apresenta limitacGes, como a impossibilidade de se determinar o momento exato
em que houve a progressédo (SAAD & BUYSE, 2012; FDA, 2018).

De modo geral, estudos que avaliam desfechos secundarios devem ser evitados, o que ndo
significa dizer que os desfechos primarios ndo serdo alvo de limitagdes. Quando se considera a
sobrevida global a partir da detec¢éo do cancer, por exemplo, os resultados podem estar sujeitos
aum viés de tempo de espera, uma vez que pacientes diagnosticados em estagios mais precoces,
independente dos recursos terapéuticos disponiveis, tem a probabilidade de alcancar os
melhores resultados de sobrevida relacionados ao curso normal de progresséo da doenca (SUN
et al., 2009).

Outra abordagem para a leitura dos desfechos de satde, muito utilizada na ATS por
permitir a comparacao entre tecnologias com objetivos distintos, € a visao utilitaria do ganho
de sobrevida ajustado por parametros de morbidade: quality-ajusted life year (QALY). Apesar
de largamente recomendado em andlises econdmicas, esta unidade de eficacia também

apresenta suas vulnerabilidades, especialmente relacionadas a validade objetiva dos
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instrumentos de mensuracdo de morbidade e a limitacdo das dimensdes de beneficios refletidas
(WHITEHEAD,; AL, 2010).

De qualquer forma, as estimativas de eficacia e seguranca identificadas na literatura
precisam ser checadas com parcimonia, ja que qualquer estudo esta sujeito a fontes de vies que
podem ter impactos varidveis em seus resultados. Afim de fundar suas recomendacdes na
melhor evidéncia, a ATS prevé o uso de diversas ferramentas, que se baseiam em algoritmos,
que permitem maior padronizacdo da ponderacdo da qualidade metodoldgica das diversas
referéncias inseridas na avaliacdo da evidéncia cientifica a respeito de uma tecnologia de
interesse. A escolha pelo instrumento apropriado depende da modalidade de estudo em
julgamento (TOMA et al., 2017).

2.1.2. Aspectos econbémicos

As avaliagdes econbmicas sd0 um importante instrumento auxiliar & tomada de decisdo a
respeito da alocacdo de recursos publicos (BERTRAM et al., 2016; SHIELDS; ELVIDGE,
2020). Em geral, compara alternativas sob a perspectiva de seus custos e resultados, contudo
uma abordagem parcial pode ser adotada, embora apresente restricdes em sua aplicacdo por nao
permitir as estimativas de medidas incrementais (BRASIL, 2014b).

A anélise de impacto orgamentario é um tipo de andlise parcial extremamente util em
ATS, em geral de maneira complementar a andlise de custo-efetividade (FERREIRA-DA-
SILVA et al., 2012). Enquanto esta Gltima objetiva identificar prioridades de investimento, a
primeira estima o deslocamento potencial das despesas financeiras (WATKINS; DANIELSON,
2014).

A CONITEC também aceita, em situacBes excepcionais, avaliacdes que incluem o
método de custo-consequéncia, que embora faca mensuracdes destas duas dimensdes, ainda é
considerado uma analise parcial por apresentar seu resultado de maneira desassociada
(BRASIL, 2014b).

2.1.2.1.  Analise econdmica
Em uma avaliacéo de tecnologia em saude, sempre que possivel, é recomendada a adogéo
da analise de custo-utilidade (ACU), que assim como a analise de custo-beneficios (ACB),
permite a comparacédo de duas tecnologias com finalidades distintas, sem entrar no debate ético
acerca da monetarizagdo da vida, envolvido nesta Gltima (BRASIL, 2014b).
Eventualmente, quando os resultados de eficacia ou efetividade de duas tecnologias forem

equivalentes e as demais variaveis, como eventos adversos e frequéncia de administracéo, ndo
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interferirem significativamente na tomada de decisao, a analise de custo-minimizacdo (ACM)
pode ser empregada para comparar 0s custos associados as duas alternativas. Esta é uma
abordagem mais simploria, que alguns 6rgdos de ATS com reconhecimento internacional como,
0 Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (2017), ndo consideram como um
analise econdbmica formal.

Muitas vezes, os resultados da ACU também séo expressos em custo-efetividade, embora
suas medidas de desfecho associem tempo de sobrevida a escalas de qualidade de vida, de
maneira a ajustar o parametro de efetividade a utilidade percebida pelo paciente. E comum
encontrar na literatura ACU com resultados expressos em razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI), utilizando os anos de vida ajustados em qualidade (QALY) como medida
de efetividade (BRASIL, 2014b; SHIELDS; ELVIDGE, 2020).

Na estimativa da dimensdo de resultado, embora os ensaios clinicos randomizados,
abordados na secdo anterior, sejam o padrdo de evidéncia cientifica mais adequado para
mensuracdo de eficacia, eles ndo representam a realidade de uso de uma tecnologia, portanto
guando utilizados isoladamente como fonte de informac6es para o desenho de uma analise
econbmica, podem produzir consideraveis limitacGes. O ideal é a combinacdo, através de
modelagens computadorizadas, de dados de ensaios clinicos randomizados a elementos de
estudos observacionais, que se aproximam mais do mundo real (BRASIL, 2014b).

Ja a mensuracdo da dimensdo de custo da analise econémica é fortemente influenciada
pela perspectiva dos interessados nos resultados, o que limita suas extrapolacdes e até mesmo
sua inclusdo em revisdes sistematicas (SHIELDS; ELVIDGE, 2020). Assim, é fundamental
que esta etapa da avaliacdo da tecnologia seja conduzida sob a ética dos fatores que influenciam
a tomada de decisdo do gestor a quem ela se destina (CANADIAN AGENCY FOR DRUGS
AND TECHNOLOGIES IN HEALTH, 2017).

Especialmente quando a avaliacdo se refere a tratamentos de longa duracdo, ha a
necessidade de estimar os resultados, tanto do ponto de vista de desfecho como custo,
excedendo o horizonte temporal das fontes de informacao disponiveis. Quando este periodo
ultrapassa um ano, em geral, as agéncias de avaliagdo de tecnologia recomendam a aplicagdo
de taxas de desconto que variam de acordo com o contexto do pais. No Brasil, por exemplo,
recomenda-se a taxa de 5% ao ano (BRASIL, 2014b), enquanto o Canada adota 1,5 % ao ano
(CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES IN HEALTH, 2017).

A realizacdo destas projecdes e estimativas, além de outros pressupostos fruto da

combinacédo de dados de diversas origens para constru¢do de um modelo de analise econdmica,
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agrega incertezas a seu resultado, que podem ser controladas atraves da variacdo destes
parametros em analises de sensibilidade.

Alguns paises adotam um padrdo de limiar de custo-efetividade como referéncia para a
analise da Razdo de Custo-Efetividade Incremental proveniente de uma ACU ou andlise de
custo-efetividade (ACE). Em 2001, a Organizacdo Mundial de Satde sugeriu um modelo,
associado ao Produto Interno Bruto (PIB) per capita, para categorizacdo da relacdo custo-
efetividade de uma tecnologia, conforme Tabela 1. Esta referéncia, ao longo dos anos, tem sido
alvo de criticas por relativizar vida a resultados financeiros e por realizar uma estimativa muito
abrangente, que muitas vezes tem sido mal empregadas ao serem interpretadas de maneira
isolada (BERTRAM et al., 2016).

Na Ultima década, novas tentativas de gerar projecdes menos genéricas e mais proximas
a realidade de paises subdesenvolvidos ou em desenvolvimento levaram a resultados de relacdo
custo-efetividade muito mais conservadores, mantendo-se a correlacdo ao PIB per capita
(OCHALEK; LOMAS; CLAXTON, 2015; PICHON-RIVIERE; AUGUSTOVISKY;
GARCIA-MARTI, 2015; WOODS et al., 2015). Nestes estudos, o limiar do Brasil nao

superaria um terco da medida proposta pela OMS (Tabela 1).

Tabela 1 — Categorizacéo da relacéo custo-efetividade em ATS com base nas estimativas de
limiar de disposicdo a pagar calculadas para o Brasil por diversos autores, com referéncia no
Produto Interno Bruto per capita

WHO (2001) Ochalek et al (2015) Wood et al (2015)  Pichon-Riviere et al
(2015)
Muito Custo-Efetivo <1 <0,11 <0,21 <0,79
Custo - Efetivo Entrele3 Entre 0,11 e 0,16 Entre 0,21 a 0,67 Entre 0,79 a 1,02
Nao Custo-Efetivo >3 >0,16 >0,67 >1,02

Fonte: elaboracédo prépria

Apesar das tentativas politicas de instituir um limiar de custo-efetividade especifico para
0 Brasil, a CONITEC tem posicionamento adverso. Isso porque, 0 engessamento do exame
destes dados pode gerar interpretacdes erroneas, face as limitacoes inerentes a cada contexto de
estudo, além de potencialmente desfavorecer aos portadores de doengas raras. Desse modo,
como ponderado por Bertram et al., (2016) as estimativas de limiar sdo importantes para prover
um referencial analitico, desde que ndo tenham caréater taxativo, devendo ser analisado a luz
dos possiveis vieses do modelo empregado e em combinagdo com outros parametros, como
impacto orgamentario, acessibilidade e equidade.

As orientacGes completas a respeito da metodologia da anélise econdmica a ser seguida

pelos interessados em registrar uma demanda de ATS direcionada a CONITEC constam nas
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Diretrizes Metodoldgicas desenvolvidas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude, disponiveis no endereco eletrénico da Rede

Brasileira de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (REBRATYS) e sintetizadas na Figura 3.



37

Figura 3 - Principais etapas da elaboracdo de uma anélise econémica, segundo as Diretrizes
Metodoldgicas do Ministério da Salude

Caracteriza¢do do problema

eQuestdo especifica.
e|dentificar pontos importantes da questdo (PICO).

Desenho do estudo

eFonte primaria: coleta em banco de dados administrativos, ensaios clinicos ou estudos
observacionais. OU

*Modelagem computadorizada: integracao de dados de multiplas fontes.

Escolha do tipo de analise

eAndlise parciais: menos indicadadas por avaliarem as varidveis custo e desfecho de maneira
desconexa ou isoladas.

eAndlise completas: custo-minimizagdo, custo-beneficio, custo-efetividade e custo utilidade.

Descrigao as intervengdes

oA escolha do comparador adequado.
eRecortes de subgrupos quando houver grande variabilidade entre eles.
*Empregar analise de sensabilidade quando houver emprego de comparagdo indireta.

Delimitar perspectiva

*Do SUS como drgdo comprador.
eUm érgdo publico prestador de servigo de saude.
*Da sociedade como um todo.

Horizonte temporal

eDeve ser suficiente para capturar as consequéncias das intervengdes e outros custos relevantes.

ePara doengas cronicas é recomenado que o horizonte temporal coincida com a expectativa de vida
dos pacientes.

Apresentacao dos resultados

*Razdo Custo-Efetividade Incremental (RCEI) = €1 =¢2/p, _p,

eApresentar custo e a efetividade de cada estratégia em avaliagdo. O RCEI feita deve ser comparado
a um limiar de disposi¢ao a pagar

Taxa de desconto

ePermite a comparacgdo direta entre desfecho e custo em diferentes momentos.

ePadronizagdao CONITEC: 5% tanto para custos como para resultados que ocorrem apds umlapso
temporal superior a um ano.

Analise de sensibilidade

eRelacionada aos parametros adotados e a estrutura do modelo.

*Objetivo: refletir a incerteza associada ao resultado e auxiliar na defini¢gao do valorda coleta de
informagdes adicioanais.

Fonte: elaboragdo prépria
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2.1.2.2.  Anélise de Impacto Orgcamentario

Diferentes das analises econémicas completas, que mensuram custo por resultado
individual de uma intervencao ao longo de todo curso de uma doenca, a Analise de Impacto
Orcamentéario (AlO) apresenta uma perspectiva global de custo ou da economia de recursos
para o sistema de salde, dentro de um intervalo de tempo que, em geral, se limita a cinco anos
(BRASIL, 2012a; FERREIRA-DA-SILVA et al., 2012).

Com esta estratégia, a AIO busca responder quanto custara para o gestor do orcamento a
deciséo de incorporar a intervengédo estudada. Desse modo, seu escopo de levantamentos se
restringe aqueles que interferem diretamente no financiamento do sistema de saide e em um
curto prazo (BRASIL, 2012a; SILVA; SILVA; PEREIRA, 2017; SULLIVAN et al., 2014).
Todavia, a caracterizacdo dos custos diretos depende da perspectiva do estudo. Sullivan et al.
(2014), por exemplo, consideram que os custos decorrentes da perda de produtividade ou
mortalidade podem ter influéncia direta na geracdo de recursos para um sistema de salde
financiado pelo pagamento de impostos.

Baseado nas diretrizes e recomendacdes publicadas por diversas instituicdes de
reconhecimento mundial, entre elas o Ministério da Saide (BRASIL, 2012a) e o International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research — ISPOR (SULLIVAN et al., 2014),
Mauskopf & Earnshaw (2016) delimitaram sete pontos chaves no desenho de AlO que precisam
ser observados para obtencdo de estimativas validas.

A primeira delas é a escolha da estrutura do modelo que pode variar de formatos mais
simples ou estaticos a simulacdes dindmicas, como aquelas obtidas através do Modelo de
Markov (BRASIL, 2012a; MAUSKOPF; EARNSHAW, 2016). A recomendacao brasileira é
gue a escolha entre estes caminhos se relacione a complexidade das caracteristicas da doenca e
intervencdo estudada (BRASIL, 2012a; FERREIRA-DA-SILVA et al., 2012), embora existam
autores que advoguem pela simplicidade do modelo, permitido a sua melhor compreensao pelo
gestor (SULLIVAN et al., 2014).

O dimensionamento e caracterizacdo da populagdo afetada, segundo ponto critico, pode
ser tarefa complicada se a entrada e saida de pacientes elegivies, ao longo do periodo de analise
tiver influéncia de multiplos fatores (MAUSKOPF; EARNSHAW, 2016). Quando o gestor ndo
dispdem de estimativas aferidas através de cadastros de pacientes ou histérico de consumo de
servicos, dados epidemiologiocos e populacionais podem ser utilizados como fonte de
informacdo (BRASIL, 2012a).



39

Outro ponto relevante, segundo o apontamento dos autores é a delimitacdo do horizonte
temporal. Diferente da ACE, nesta anélise esta variavel € arbitrada com base especialmente no
planejamento orcamentario e na rapidez com que a nova tecnologia alcancara o seu publico
maximo (MAUSKOPF; EARNSHAW, 2016). Desta forma, ndo se relaciona a duracdo da
doencga, pois mesmo condicbes agudas demandardo recursos financeiros continuamente, em
funcédo do fluxo de adoecimento e cura de uma determinada populagéo.

Diretamente relacionado ao horizonte temporal esta outro ponto crucial que é a taxa de
difusdo da tecnologia. A estimativa do nimero de pacientes em cada fracdo cronoldgica deve
levar em consideracdo a extens&o e velocidade de expansao da adoc¢ao da nova tecnologia entre
0 populagdo-alvo (BRASIL, 2012a; FERREIRA-DA-SILVA et al., 2012). A existéncia de
alternativas terapéuticas, necessidade de capacitacdo de profissionais e reacdes adversas sdo
alguns dos exemplos de fatores que podem influenciar esta medida.

Tanto a variavel chave de custos do tratamento, quanto de custos relacionados a doenga
serdo restritas as despesas e economias diretamente envolvidas no financiamento do sistema de
salde. Embora existam divergéncias a respeito da amplitude de dimensionamento de custos que
esta perspectiva pode alcancar, os autores concordam que os reflexos de longo prazo néo serdo
capturados, visto o limitado horizonte temporal da AlO (BRASIL, 2012a; FERREIRA-DA-
SILVA et al., 2012; MAUSKOPF; EARNSHAW, 2016; SULLIVAN et al., 2014).

Por fim, os pardmetros incluidos na analise possuem variavel grau de confianga, sendo
fortemente recomendado a avaliacdo de seus reflexos no resultado final através da analise de
incertezas, cuja a técnica mais recomendada na literatura é a avaliacdo de cenarios alternativos.
A alternancia dos valores para cada parametro relevante pode ser realizada através um intervalo
de confianca encontrado nos estudos que embasaram a AlO, opinido de especialistas ou outro
método que garanta a plausibilidade das hipdteses testadas (BRASIL, 2012a; FERREIRA-DA-
SILVA et al., 2012; MAUSKOPF; EARNSHAW, 2016; SULLIVAN et al., 2014).

2.2. Acordos de compartilhamento de risco
Um grande desafio das politicas de desenvolvimento tecnolégico é gerar estimulo ao

crescimento dos subsistemas de base quimica e biotecnoldgica, do Complexo Econdémico-
Industrial da Saude, orientado pelas necessidades sociais, para romper com o paradigma de que
a inovacdo tecnoldgica esta associada a marginalizacdo social, o que € um convite a
judicializacéo da saude (GADELHA et al, 2012).

Desde 2012, mais de trezentas tecnologias analisadas na CONITEC tiveram parecer

favoravel para ampliacdo de uso ou incorpora¢do no SUS, 0 que sugere que, em que pese a
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existéncia de inovagfes que demandem altos investimentos com beneficios apenas
incrementais, as novas tecnologias também podem proporcionar otimizacdo dos sistemas de
salde coletivo.

A mensuragdo dos impactos da incorporagdo de um novo medicamento em um sistema
de satde ¢ tarefa complexa e, tradicionalmente, o “comprador” arca com os riscos da
extrapolacdo das projecOes orgamentarias e das incertezas quanto a efetividade do produto
inovador. Embora o registro de medicamentos nas agéncias regulatérias, em regra geral,
requeira a demonstracdo de qualidade, eficacia e seguranca, esta comprovacdo € realizada
através de ensaios clinicos randomizado que, normalmente, proporcionam resultados superiores
ao que seréa observado em condicdes reais de prescri¢do da substancia.

Ademais, na perspectiva dos 6rgaos responsaveis pelo financiamento da assisténcia a
salde, a nova tecnologia precisa demonstrar sua superioridade em relacdo as opgdes ja
disponiveis para 0 manejo de certa condicdo clinica. Em Ultima instancia, os beneficios
propostos pelo produto inovador serdo avaliados sob a perspectiva de seus custos, com 0
objetivo de determinar se 0 impacto orcamentario de sua incorporacdo pode comprometer a
equidade do sistema de satude (McCABE et al, 2019).

Desde 2007, no entanto, apos iniciativa pioneira do Servico Nacional de Saude britanico
(National Health Service - NHS), vérios paises comecaram a adotar um promissor modelo de
incorporacdo de tecnologia que permite a distribuicdo de riscos e incertezas entre o 6rgdo
financiador do sistema de salde e a Inddstria Farmacéutica, que passou a ser conhecido como
Acordo de Compartilhamento de Risco.

Segundo Piatkiewicx, Trauslen, Larsen, (2018), os estudos sobre Acordos de
Compartilhamento foram alavancados pela crise econdmica de 2008 que forcou os Estados a
reduzirem gastos. Esta escassez de recursos fortaleceu a atuacdo das agéncias de Avaliacdo de
Tecnologia de Saude (ATS), impds a industria farmacéutica exigéncias quanto a demonstracédo
da relacdo custo-efetividade de suas tecnologias inovadoras, antes da autorizacdo de seu
financiamento, e fizeram surgir novas formas de regulacdo de preco de tecnologias de saude,
especialmente medicamentos, baseadas no beneficio percebido.

A Industria Farmacéutica se beneficia dos Acordos de Compartilhamento de Risco uma
vez que eles aceleram a incorporacdo de novo medicamentos em grandes mercados, tornando
mais rapido o retorno financeiro sobre seus investimentos em Pesquisa & Desenvolvimento. As
fontes financiadoras de saude, sejam elas publicas ou privadas, também se favorecem, uma vez

que a celeridade da incorporacgdo da tecnologia tem o potencial de melhorar a qualidade de
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assisténcia prestada, diminuir o custo com demandas judiciais e permitir que 0 novo
medicamento seja adquirido pelo real valor de sua efetividade (HAUEGEN, 2104).

Para melhor compreensdo do conceito de Acordos de Compartilhamento de Risco,
Hauegen (2014) o distingui da Incorporacdo Condicionada. Segundo a autora, este Gltimo, é
mais utilizado para técnicas e dispositivos médicos, quando as informagdes sobre seguranca e
eficacia ainda sdo incompletas e, por este motivo, normalmente envolvem a etapa de registro
da tecnologia ou delimitacao de publico alvo. Nos acordos de compartilhamento de risco a fase
do registro ja esta vencida, mas ainda ha duvidas sobre a relagdo custo-efetividade. Envolve,
portanto, a etapa de precificacdo de uma tecnologia. Esta estratégia € indicada para
incorporacgdo de produtos que apresentam potencial para gerar grandes impactos orcamentarios,
seja pela extensdo desconhecida de seu emprego, seja pelo seu alto-custo.

Na conceitualizacdo e classificagdo de Hauengen (2014), os Acordos de
Compartilhamento de Risco necessariamente envolvem a vinculagdo do preco de uma
tecnologia a uma avaliacdo de um evento futuro que pode estar relacionado tanto a incerteza do
desempenho do produto em condicgdes reais, ou seja, sua efetividade, ou a sua extensao de
utilizacdo. Neste ultimo caso o consumo da tecnologia pode ter volume desconhecido porque
ha duvidas em relacdo a dose e duragdo do tratamento ou ao tamanho da populagao elegivel.

A difusdo das agéncias de avaliacdo de tecnologia em saude trouxe maior racionalidade
e objetividade para tomada de decisdo do gestor de salde no processo de incorporacdo de
tecnologias. Entretanto, a caréncia de informacdes sobre efetividade de produtos recém
lancados no mercado e mesmo a falta de padronizacdo na conducdo deste tipo de avaliacdo
pode impor morosidade ou limitagbes no acesso de pacientes a tecnologias inovadoras
(McCABE et al, 2019).

O acordo de compartilhamento de risco portanto, na perspectiva do paciente, surge
como uma opc¢do que viabiliza o rapido acesso a medicamentos novos e com conhecida eficécia,
mas que nao poderiam ser adquiridos com recursos proprios em funcdo do elevado custo de
tratamento (PIATKIEWICX, TRAUSLEN, LARSEN, 2018; McCABE et al, 2019). Muitas
vezes a forma alternativa de se obter acesso a estes produtos seria atraves da judicializacdo de
salde, que nem sempre redunda em cidadania, uma vez que tende a favorecer pessoas com
recursos financeiros para arcar com honorarios advocaticios e com maior acesso a informacao
acerca de seus direitos (OLIVEIRA, 2012).

A complexa arquitetura envolvida na formulagdo de um Acordo de Compartilhamento
de Risco privilegia tecnologia que, apesar do impacto orcamentario relevante, tem aplicacéo

para um grupo restrito e bem delimitados de pacientes. McCabe et al (2019) defendem,
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inclusive, que um dos critérios de elegibilidade para o Acordo de Compartilhamento de Risco
é a existéncia de pressdo da sociedade para incorporacao de uma determinada tecnologia. Esse
critério, por outro lado, pode se transformar em mais uma forma de se fomentar desigualdades,
canalizando recursos para atender demandas de grupos que possuem maior potencial de
mobilizagdo, simplesmente por terem maior facilidade de acesso a midias diversas.

Na visdo dos 6rgdos financiadores de servicos de satde, 0 compromisso da industria em
reembolsar o Estado, por demandas nao previstas ou por falhas terapéuticas decorrentes do
emprego da tecnologia em condic¢des de vida real, além de seus beneficios or¢camentarios
diretos, disciplina o marketing farmacéutico evitando o estimulo a demandas desnecessarias
(PIATKIEWICX, TRAUSLEN, LARSEN, 2018). Esta racionalizacdo do emprego de
intervencdes terapéuticas ou diagnosticas também tem impacto na qualidade da assisténcia a
salide prestada aos usudrios do sistema, evitando intervencdes clinicas dispensaveis.

Em contrapartida, para concretizagdo de um Acordos de Compartilhamento de Risco o
6rgdo financiador deve dispor de meios que permitam o acompanhamento da utilizacdo e a
avaliacdo dos resultados terapéuticos da tecnologia envolvida. Este monitoramento também
envolve recursos financeiro adicionais, razdo pela qual McCabe et al (2019), defendem que esta
estratégia deve ser empregada apenas em casos excepcionais, especialmente, quando a ha
pressdo da sociedade para incorporacgéo de uma determinada tecnologia de alto custo ou quando
a indicacdo terapéutica do produto for extremamente restrita, sendo possivel distinguir com
precisdo os pacientes elegiveis.

O lancamento de produtos novos no mercado da direito a Industria farmacéutica de
usufruir de um periodo de monopolio de mercado, protegido por patente. Neste intervalo de
tempo, o laboratério busca potencializar sua capacidade de obter retorno do capital investido
em P&D (GADELHA et al, 2012). Muitas vezes, entretanto, os altos custo dos novos
tratamentos e o elevado grau de incertezas em relacdo ao real impacto or¢camentario de sua
incorporacdo, dificultam a introducdo do produto inovador na prética clinica, minimizando a
capacidade da industria obter sucesso em seu intuito de capitalizacdo. Isso justifica o interesse
de empresas com fins lucrativos em assumir riscos dos quais se encontrava isento outrora
(McCABE et al, 2019). Como era de se esperar, portanto, este tipo de transacdo, também do
ponto de vista do Laboratorio, € considerado uma estratégia de incorporacdo de carater
excepcional.

As compras de medicamentos para atendimento de demandas gerenciadas pelos servicos
publicos de saude, de qualquer esfera, estdo sujeitas as normas previstas na Lei 8.666/1993, que

versa sobre Licitacfes e Contratos Administrativos, e na Lei 10.520/2002 que institui o pregédo
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como procedimento de aquisicdo preferencial quando o objeto possua padrdes de desempenho
e qualidade que possam ser objetivamente definidos em edital.

Para Hauegen (2014) embora as caracteristicas da aquisi¢do publica no Brasil a primeira
vista sejam um impeditivo para a realizacdo de Acordos de Compartilhamento de Risco, 0
ordenamento juridico permite este tipo de negociacao entre o Estado e a industria farmacéutica
quando estabelece nos artigos 24° e 25° critérios de dispensa e inexigibilidade de licitagcdes.

A maioria dos estudos que avaliam as consequéncias dos Acordos de Compartilhamento
de Risco, ao analisarem a dimensao dos pacientes, levam em consideracao apenas 0s impactos
desta estratégia no acesso a medicamentos novos, sem contundo estabelecerem uma correlagao
entre este beneficio e a promoc¢éo da equidade e cidadania no ambito de servicos publicos de
salde. Isso provavelmente ocorre porgue trata-se de um modelo de gestdo de incorporacao de
tecnologia recente e mais difundido em paises desenvolvidos, nos quais a superacdo das
dificuldades em relacéo ao acesso a servicos basicos de prevencao e terapéutica ja esta muito

mais avancada.
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Capitulo 3: Incorporagdo de Tecnologia em Saude no Brasil

3.1. A criagdo e atuacdo da CONITEC

O desenvolvimento da ATS como politica governamental associada ao SUS teve
movimentos expressivos a partir dos anos 2000, que se aprimoraram até a conformacao atual
conferida pela Lei 12.401/2011, que também culminou na criagdo da CONITEC (ELIAS, 2013;
SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012).

Para que a ado¢do de um fluxo de incorporacao, exclusdo ou alteracdo nos protocolos de
emprego de novas tecnologias em saude fosse possivel, conforme se preconizou na Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude de 2009, foi necesséaria a promocao de agdes
estruturantes que envolveram desde padronizacdo de métodos, através da produgdo de manuais
praticos, até a articulacdo de cooperacdo internacional. Isso ndo teria sido possivel sem o prévio
envolvimento do préprio Ministério da Satude no fomento, priorizacéo e producéo de estudos
de ATS, além da capacitacdo de recursos humanos e desenvolvimento institucional com a
criagdo de redes de colaboracdo dentro do &mbito nacional (SILVA; PETRAMALE; ELIAS,
2012).

Embora a CONITEC tenha sido instituida ha menos de uma década, desde 2006 ja existia
uma rotina para anélise e incorporacao de tecnologia em satde. A Comisséo de Incorporacdo
de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC), criada pela Portaria GM/MS 152/2006, nao
possuia uma sistematica de trabalho que permitisse que todos steakholders participassem do
processo. Cabia ao Ministério da Saude indicar as tecnologias que seriam avaliadas (RABELO
et al, 2015).

Além da padronizacdo procedimental, a criacdo da CONITEC abriu a porta para que
representantes da sociedade protagonizassem solicitacfes de parecer, etapa esta que passou a
ser obrigatoria, para o financiamento de novos produtos pelo SUS. Neste novo desenho, a
participacdo social no processo decisorio se consagrou através da representacdo do Conselho
Nacional de Saude e da exigéncia da realizacdo de consultas publicas para todas as matérias em
analise na comissdo (CAETANO et al, 2017; RABELO et al, 2015).

Apesar dos nimeros pouco expressivos de demandas de incorporacao de tecnologia que
tiveram origem em representantes da sociedade nos primeiros anos de atuagdo da CONITEC,
Rabelo et al (2015) relatam que o numero de contribui¢cdes as consultas publicas abertas pela
Comissdo cresceu de maneira exponencial no periodo de 2012 a 2015.

Esta democratizacdo do processo de incorporagdo de tecnologias de salde também

permitiu que a Industria Farmacéutica, outrora marginalizada neste processo, protagonizasse
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proposicOes de avaliacdo de tecnologias para serem incorporadas no SUS. Mesmo com essa
abertura, o nimero de demandas com origem no mercado, atualmente, € muito menor do que
aquelas provenientes do poder executivo.

Entrevistas realizadas com os 13 membros da CONITEC, revelam uma percepcao de que
exista um receio da industria farmacéutica em gerar demandas de anélise de incorporagdo de
tecnologias que, se refutadas, podem ter seu parecer utilizado em desfavor do emprego do
medicamento na sentenca de ac¢des judiciais (SOUZA, SOUZA, LISBOA, 2018).

A despeito do reconhecido progresso brasileiro no que tange a incorporacéo de tecnologia
(LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019), melhorias ainda séo requeridas. Uma das questfes
apontadas por Elias (2013), e que ainda merece atencao, € a necessidade de fomentar avaliacGes
centradas nos problemas de salde prioritarios, ao invés da tecnologia em si. Esta prética,
especialmente em uma pais com grandes desigualdades sociais como 0 nosso, tem o potencial
de convergir para alocagdes de recurso mais justas, conforme defendido por diversos autores
(FERREIRA JUNIOR; HORTA; FAHEL, 2018; LARANJEIRA; PETRAMALE, 2012;
PINHO; VEIGA, 2009)

3.2. O processo de incorporacgéo de tecnologia no SUS

Colocada a parte as diferengas na conformacao politica dos paises, ha muito em comum
entre o processo de incorporacao de tecnologia de satde no SUS e nas na¢des nas quais a ATS
estd mais amadurecida, como Reino Unido, Canada e Australia (LIMA; BRITO; ANDRADE,
2019).

O Decreto n° 7.646/2011, que dispde sobre o processo administrativo para incorporacéo,
exclusdo e alteracdo de tecnologias em salde pelo SUS, apresenta os requisitos para o protocolo
de uma demanda a ser avaliada pela CONITEC. Entre eles estdo o registro valido do produto
na ANVISA; evidéncia cientifica que aponte para uma eficicia e seguranca minimamente
equivalente aquelas apresentadas pelas alternativas terapéuticas disponiveis no SUS para a
indicacdo pretendida; estudo de avaliagdo econ6mica com comparativos entre a tecnologia e as
alternativas padronizadas pelo Ministério da Saude; e preco fixado pela Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.

A Figura 4 resume as principais etapas do fluxo de incorporacéo de tecnologia no SUS,
bem como os atores envolvidos. Alguns dos avangos experimentados, a partir da criacdo da
CONITEC, foram a delimitacio de prazos para emissao da recomendacdo final e
disponibilizagdo da oferta da tecnologia no SUS, além da a retirada de barreiras de entrada de

demandas, com a constituicdo de um fluxo continuo de recebimento de requisi¢es a serem
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avaliadas, sem qualquer restricdo quanto a sua origem. Apesar de anteriormente j& existir o

instituto do recurso administrativo contra 0 mérito de decisGes negativas, atualmente a

interposicdo deste instrumento apelativo é composto de até duas instancias, que julgam mérito
e legalidade do parecer final (CAPUCHO etal., 2012; SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012).

Figura 4 — Fluxo da Incorporagédo de Tecnologia no SUS
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Entre os pontos positivos do processo de incorporacdo de tecnologia no SUS, frente a
paises desenvolvidos, Lima; Brito; Andrade, (2019) destacam a existéncia de prazo para
disponibilizacédo da tecnologia ao publico, apds a decisdo por sua incorporacgéo. Esta pratica foi
observada pelos autores apenas no Reino Unido. Por outro lado, diferente dos demais
Programas de Avaliagdo de Tecnologia em Salde estudados pelos autores, nos quais a
composi¢do do Comité Técnico é baseada em critérios de competéncia, no Brasil as vagas no
plenario estdo vinculadas a instituicdes, o que confere a CONITEC menor grau de autonomia.
Ademais, outra caracteristica recorrente nos Programas analisados, da qual nossa populacéo se

beneficiaria, é a definicdo de prioridades de temas em pauta.
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Capitulo 4: Analise das demandas de ATS recebidas pela CONITEC

As demandas de ATS recebidas pela CONITEC foram, na presente pesquisa, analisadas
em uma abordagem qualitativa e quantitativa, na qual foram empregados dados de dominio
publico atraves do endereco eletrénico da Comissdo, portanto provenientes de fonte secundaria
(HAIR JR. et al, 2005; MARCONI & LAKATOS, 2010).

N&o foram objeto deste estudo os pedidos indeferidos na primeira etapa do processo
(analise da conformidade documental) independentemente do mérito.

O recorte temporal abrange requisices registradas desde o inicio das atividades da
CONITEC, em 2012, até o ano de 2019. Em funcdo do prazo de até 240 dias para a emissao da
Recomendacdo Final acerca da tecnologia demanda, os dados foram extraidos da fonte entre os
dias 15 e 23 de dezembro 2020.

Em uma primeira etapa, todos os pedidos de ATS do periodo foram analisados a partir
das seguintes varidveis: (i) ano, (ii) demandante, (iii) tipo de tecnologia, (iv) motivo da
solicitacdo e (v) motivo do encerramento do processo.

Os demandantes foram classificados em quatro categorias: (i) representantes do mercado,
que englobam industria, distribuidores e importadores; (ii) representantes da sociedade,
sintetizando solicitacdes de cidaddos, associacdes de pacientes, sociedades técnicas,
instituicdes de ensino e pesquisa e instituicBes filantrépicas; (iii) representantes do poder
judiciario e, por fim, (iv) membros da CONITEC, que correspondem aos treze ocupantes dos
assentos do plenario da Comisséo.

Estes Gltimos incluem as sete Secretarias do Ministério da Salde, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a Agéncia Nacional de Salde Suplementar, o Conselho
Nacional de Saude, o Conselho Nacional de Secretarios de Salde Estaduais, o Conselho
Nacional de Secretarios de Saude Municipais e 0 Conselho Federal de Medicina. Desse modo,
solicitacbes protocoladas pelas Secretarias Municipais ou Estaduais de Saude, também foram
analisadas dentro deste grupo.

Nessa etapa, para a analise dos motivos de encerramento, tendo como referéncia seu
impacto potencial no orgamento, foram considerados: (i) neutros os desfechos que néo
resultavam em nenhuma modificagdo na padronizagdo do SUS; (ii) positivo aquele que
finalizaram com a incorporagdo de uma tecnologia ou ampliacdo de uso de uma ja existente e
(iii) negativo os processos que foram concluidos com o parecer para desinvestimento ou

restricdo de uso.
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Essa classificacdo de impacto € potencial, levando em conta que mesmo uma
incorporacdo de tecnologia pode gerar um impacto orcamentario negativo ou neutro ao
interferir em desfechos de doencas que resultariam em maior consumo dos servi¢os de salude
ou resultar no desinvestimento de outra tecnologia. Para conhecermos o impacto orcamentario
realisticamente esperado para cada demanda analisada no @mbito do CONITEC, seria
necessaria analise dos relatdrios na integra, o que foi realizado, de maneira amostral, na segunda
fase da analise.

Os dados obtidos nesta fase foram analisados por meio das ferramentas de estatistica
descritiva e instrumentos de avaliacdo de correlagdo com o auxilio do software apropriados a

esta finalidade.

4.1. Panorama das demandas no periodo de 2012 a 2019
Desde a criacdo da CONITEC até o ano de 2019, a maior parte das demandas recebidas

pela comisséo remete ao emprego de medicamentos no SUS. A soma de todas as solicitacfes
realizadas no periodo revela que 72,6% estavam relacionadas a esta categoria de tecnologia
(Grafico 1).

Gréfico 1 — Numero de anélise de tecnologias de
satde demandas CONITEC no periodo de 2012 a
2019, por categoria. @
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Fonte: elaboragdo prépria com dados da CONITEC
(http://CONITEC.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

@ Entende-se por produto de saude todo ‘“‘equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencdo, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio
farmacolégico, imunoldgico ou metabolico para realizar sua
principal fungdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado
por esses meios em suas fungdes” Decreto 7.646/2011.
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As institui¢bes as quais os membros da CONITEC séo vinculados figuram como as
maiores demandantes de andlise de produtos e procedimentos, e, entre suas solicitacGes,
também ha predominancia de assuntos relacionados ao emprego de medicamentos, que
correspondem a 64% de suas demandas. A participacao social na porta de entrada do processo
de avaliacdo de tecnologias para incorporacdo ao SUS ainda parece bem modesta, apenas 4,4%

das demandas tiveram origem em representantes da sociedade (Tabela 2).

Tabela 2 — Distribuicdo absoluta e relativa das categorias de tecnologias de saude
demandas, nos processos analisados pela CONITEC no periodo de 2012 a 2019, de

acordo com o perfil de seus respectivos demandantes
Tipo de tecnologia demandada

Demandante Medicamento Procedimento Produto TOTAL GERAL

n (%) n (%) n (%) n (%)
Membros da CONITEC 286 58% 123 95% 36 57% 445 64,9%
Representantes do Mercado 173 35% 3 2% 20 32% 196 28,6%
Representantes da Sociedade 23 5% 3 2% 4 6% 30 4,4%
Poder Judicidrio 12 2% 0 0% 3 5% 15 2,2%
Total Geral 494 72,0% 129 18,8% 63 9,2% 686 100%

Fonte: elaboracéo prdpria com dados da CONITEC (http://CONITEC.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

Apesar dos nimeros pouco expressivos de demandas de incorporacao de tecnologia que
tiveram origem em representantes da sociedade, Rabelo et al (2015) relatam que o nimero de
contribuicdes as consultas pablicas abertas pela CONITEC cresceu de maneira exponencial no
periodo de 2012 a 2015.

A despeito da democratizacdo do processo de incorporacdo de tecnologias de saude,
proporcionada pela criagdo da CONITEC, que incluiu a IndUstria Farmacéutica e demais
representantes do mercado, outrora marginalizados neste processo, 0 nimero de demandas
protagonizado por estes atores, atualmente, € muito menor do que aquelas que possuem origem
interna.

Na Tabela 3 pode ser observado que todos os pedidos que ndo envolviam adicdo de
tecnologia ou protocolos no rol de cobertura do SUS partiram da propria CONITEC. Além
disso, ela também é responsavel pelo maior nimero de requerimentos de incorporacfes de
tecnologias ou ampliagéo de uso (73%), superando, inclusive, as solicita¢cdes dos representantes

do mercado (36%).
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Tabela 3 — Distribuicdo absoluta e relativa dos motivos de solicitacdo de analise de
tecnologia, nos processos enviados 8 CONITEC no periodo de 2012 a 2019, de acordo
com seus respectivos demandantes

Motivo da Solicitagdo

Incorporagdo ou

Demandante Outros Motivos* Y Iy TOTAL GERAL
n (%) n (%) n (%)
Membros da CONITEC 51 100% 394 73% 445 64,9%
Representantes do Mercado 0 0% 196 36% 196 28,6%
Representantes da Sociedade 0 0% 30 6% 30 4,4%
Poder Judiciario 0 0% 15 3% 15 2,2%
Total Geral 51 7,4% 635 92,6% 686 100,0%

Fonte: elaboragéo propria com dados da CONITEC (http://CONITEC.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao)

Na ocasido do levantamento dos dados os Unicos 11 processos que nao possuiam situacao
encerrada eram aqueles cuja indicacdo de uso proposta extrapolava aquelas aprovadas no
registro do medicamento na ANVISA. Nestes casos, a Lei 8.077 de 2013 prevé que a Agéncia
seja consultada e poderd emitir autorizacdo que permita o emprego daquele produto na
indicagdo pretendida. Curiosamente todos 0s requerimentos nesta situagdo haviam sido
provocados pelos préprios membros da Comisséo.

N&o obstante o cumprimento dos prazos para conclusdo da recomendacéo final de um
requerimento ndo tenha sido objeto de analise deste trabalho, era de se esperar que em dezembro
de 2020 n&o houvessem processos do ano anterior ainda abertos. Isto porque o limite de tempo
para finalizacdo deste ciclo é de 180 dias prorrogaveis por mais 90, conforme definido no
Decreto 12.401/2011.

Tabela 4 — Distribuicdo absoluta e relativa do impacto or¢camentario potencial do motivo
de encerramento dos processos enviados a CONITEC no periodo de 2012 a 2019, de
acordo com seus respectivos demandantes

Impacto Or¢amentario Potencial

Demandante Neutro* Positivo** Negativo***
n (%) n (%) n (%)
Membros da CONITEC 155 50% 242 73% 48 0%
Representantes do Mercado 125 41% 71 21% 0 0%
Representantes da Sociedade 16 5% 14 4% 0 0%
Poder Judicidrio 11 1% 4 1% 0 0%
Total Geral 307 44,8% 331 48,3% 48 7,0%

Motivos de encerramento:

* pedido do demandante; Decisdo da CONITEC; Decisdo de ndo incorporagdo no SUS; Decisdo de ndo exclusdo do SUS.
**Decisdo de incorporagdo no SUS.

*** Decisdo de exclusdo do SUS; Decisdo de restrigdo de uso no SUS.

Fonte: elaboracéo prdpria com dados da CONITEC (http://CONITEC.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)
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Apesar de todas as solicitacdes de desinvestimento e restricdo de uso terem partido dos
membros da CONITEC, na Tabela 4 se observa que estes ainda foram os demandantes que
apresentaram maior numero de pleitos entre aqueles revertidos em incorporacao de tecnologias
(73,0%), gerando um impacto orcamentario potencialmente positivo. Se levarmos em
consideracdo apenas o universo de solicitacOes desta categoria que tinham como objeto a
incorporagdo ou ampliagdo de uso de tecnologia, a taxa de conversdo destas demandas em
resultados favoraveis chega a 61,4% (Tabela 5).

Todos os processos protocolados pelos representantes do mercado almejavam a
incorporacdo de uma tecnologia, mas apenas 36,2% (Tabela 5) tiveram sucesso, proporcao
relativa que s6 ndo é mais desfavoravel do que aquela apresenta pelas demandas provenientes
do Poder Judiciario 26,7% (Tabela 5).

Tabela 5 — Taxa de conversdo de solicitaces de incorporagdo ou ampliagéo de uso de
tecnologia no SUS em recomendac@es favoraveis da CONITEC no periodo de 2012 a
2019, de acordo com seus respectivos demandantes

Requisic6es* Conversoes positivas Taxa de conversao
Demandante
n n (%)
Representantes do Mercado 196 71 36,2%
Ministério da Saude 370 233 63,0%
Poder Judiciario 15 4 26,7%
Representantes da Sociedade 30 14 46,7%
Secretarias de Saude Municipais e Estaduais 24 9 37,5%

* Consideradas apenas requisi¢des motivadas pela incorporagdao ou ampliac¢do de uso de tecnologia

Fonte: elaboracéo prdpria com dados da CONITEC (http://CONITEC.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

Conforme apresentado no Grafico 2, no primeiro ano de atuacdo da CONITEC, os
Representantes do Mercado foram responsaveis por 56 (44,8%) processos abertos na Comissao,
entretanto, apenas 16 (28,6%) deles foram encerrados com parecer favoravel. No ano seguinte,
a participacdo desta categoria no processo regular de incorporagdo da tecnologia no SUS
reduziu drasticamente, voltando a crescer gradativamente a partir de 2016. Este, por sinal, foi
um dos Unicos periodos no qual o nimero de encerramentos de processos favoraveis as suas
demandas foi superior aos desfavoraveis (Gréafico 3).

Esta logica se inverte quando analisamos 0s requerimentos com origem nos membros da
CONITEC. A proporcéo destas demandas que gerou incorporacdo de tecnologias ndo imperou
em todo o periodo analisado porque em 2014 quase metade dos processos aberto pela categoria
foram encerrados a pedido do préprio demandante e em 2016 cerca de um ter¢o de seus

requerimentos envolviam desinvestimento de tecnologias (Grafico 3). Chama a atencdo,
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contudo que no ano de 2019 a proporg¢éo de requerimentos com origem interna que evoluiu para

n&o incorporacao cresceu consideravelmente.

Graéfico 2 — Comparacdo do nimero absoluto da participacdo dos
dois principais demandantes de abertura de processos na
CONITEC ao longo dos anos de 2012 a 2019
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Fonte: elaboragdo prépria com dados da CONITEC
(http://CONITEC.gov.br/tecnologias-em-avaliacao)

Apesar da declaracdo de inexisténcia de conflito de interesse assinada pelos responsaveis
pela elaboragdo dos pareceres técnicos-cientificos, a maioria dos acentos da CONITEC se
subordina ao orgao federal encarregado pela secretaria que assume a tomada de decisdo.
Portanto, diferente do que ocorre em outros paises que sdo referéncia neste procedimento, as
recomendacdes preliminares e finais acerca da avaliagdo de tecnologia em salde possuem
envolvimento direto de gestores do sistema, uma vez que séo discutidas e decididas em reunido
plenaria da comissao (LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019).

Desse modo, a despeito da distribuicdo das demandas de ATS respeitar critérios de
competéncia técnica e envolver nlcleos colaboradores em diversas instituicdes de ensino e
pesquisa, a vinculacdo da maioria dos membros votantes da CONITEC ao Ministério da Satde
pode suscitar suspei¢do sobre a isencdo de suas recomendacdes. Em contrapartida, Hailey et al.
(2016) argumentam sobre a importancia da existéncia de dialogo entre os tomadores de decisdo
e 0s pareceristas, desde o inicio do processo de avaliacdo e durante todo seu andamento.

Entrevistas realizadas com os 13 membros da CONITEC, revelam uma percepcao de que
exista um receio da inddstria farmacéutica em gerar demandas de andlise de incorporagéo de
tecnologias que, se refutadas, podem ter seu parecer utilizado em desfavor do emprego do
medicamento nas sentencas de acOes judiciais (SOUZA, SOUZA, LISBOA, 2018). Esta
hipdtese pode ser uma das explica¢Ges para drastica diminuicdo da participacdo do mercado de
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salde nas demandas analisadas pela Comissédo a partir de 2013 (Grafico 2), quando a taxa de
conversdo de suas demandas em pareceres favoraveis foi inferior a 30% (Grafico 3).

Grafico 3 — Comparacédo da distribuicéo relativa do motivo
de encerramento dos processos enviados a CONITEC no
periodo de 2012 a 2019, em relacdo aos dois principais
demandantes de analises de tecnologia de satde
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Trabalhos que analisaram os requerimentos recebidos pela CONITEC quanto a tecnologia
demanda, identificaram varios casos de multiplas solicitacbes para 0 mesmo item, levando a
suspeita de que, por vezes, a industria farmacéutica pleiteia a incorporacéo de tecnologias com
ampla indicacao e a medida que as recusas sao recebidas novos pedidos sdo impetrados, porém
com alvo em populag¢des mais reduzidas (CAETANO et al, 2017). Esse comportamento pode
ser uma das justificativas para o abismo existente entre o percentual de processos encerrados
com o parecer de ndo incorporagao para os dois principais demandantes da CONITEC.

E natural que produtos com elevada representatividade em agdes judiciais sejam alvo de

demandas de anélise para a CONITEC, o que provavelmente justifica a participacdo, mesmo
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que modesta, dos representantes dos poderes executivo, municipal ou estadual, e judiciario na
porta de entrada deste processo. Estudo anterior, entretanto, ndo identificou fatos que pudessem
sugerir a influéncia direta da judicializacdo da saude nos relatorios consolidados pela Comisséo
(SOUZA, SOUZA, LISBOA, 2018). Na nossa analise, a maior parte das solicitacbes que
aportaram na CONITEC por esta via, ndo resultaram em parecer favoravel a incorporacao da
tecnologia no sistema de saude nacional, o que fortalece os indicios de imparcialidade da
Comissdo em relacdo a pressao que as acdes judiciais exercem no orcamento e no agente

publico.
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Capitulo 5: As demandas de incorporacéo e ampliagcdo de uso de medicamentos

Para investigacdo dos impactos da ATS, inserida no processo de incorporacdo de
tecnologias no SUS, foi utilizado o meétodo de Anélise de Conteldo, cujo objetivo é extrair
informacdes qualitativas e quantitativas de documentos escritos, atraves da observacéo e analise
de seus respectivos teores (HAIR JR., et al, 2005; COOPER & SCHINDLER, 2011; NOBRE
et al, 2016). A despeito de existirem softwares que otimizam o tempo gasto nesta técnica,
optamos por realizar a leitura dos documentos na integra a fim de identificar singularidades e
obtermos maior riqueza de dados qualitativos.

Dado o prazo estabelecido para conclusdo da pesquisa, ndo foi possivel a inclusdo dos
mais de 600 (seiscentos) Relatdrios de recomendacdo na analise, razdo pela qual os elementos
de pesquisa desta fase do trabalho foram escolhidos através de técnicas nao-probabilisticas de
selecdo de amostra. Para esta finalidade foram adotados os métodos intencionais de amostragem
por quota, julgamento e referéncia (HAIR JR., et al, 2005; COOPER & SCHINDLER, 2011;
NOBRE et al, 2016).

A selecdo da amostra em um trabalho cientifico deve ser baseada em critérios que
garantam sua validade e confiabilidade. Mesmo na pesquisa quantitativa, ndo héa
obrigatoriedade de se seguir padrdes probabilistico para delimitacdo dos elementos de estudo,
entretanto, o emprego de métodos ndo-probabilisticos pressupde pormenorizada justificativa
que sustente a escolha intencional ou por conveniéncia dos participantes (NOBRE et al, 2016).

A selecdo dos elementos de pesquisa pela abordagem ndo-probabilistica através do
método de conveniéncia possui carater irrestrito, o que adiciona vieses que limitam a
capacidade de generalizacdo de seus resultados. Todavia, tem grande utilidade, especialmente,
em pesquisas exploratorias. Em contraste, a abordagem néo-probabilistica através do método
de amostragem intencional utiliza critérios de incluséo e exclusdo para justificar a delimitacao
do objeto de estudo, por conseguinte, € possivel preservar certo grau de representatividade da
populagéo na amostra (HAIR JR., et al, 2005; COOPER & SCHINDLER, 2011).

A amostragem intencional pode ser de trés tipos: por quota, por julgamento ou referéncia.
Na primeira, sdo identificados um grupo de elementos que apresentam caracteristicas
importantes distribuidas de maneira similar ao perfil da populagdo estuda. No método de
julgamento a intencionalidade é traduzida em critérios que terdo maior relevancia para o objeto
de pesquisa. Por fim, na técnica de referéncia, também conhecida como “bola de neve”, os
elementos iniciais funcionam como instrumento de rastreio para identificagdo dos demais
(HAIR JR., et al, 2005; COOPER & SCHINDLER, 2011).
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Para selecdo dos relatdrios de recomendacdo que seriam submetidos & analise de
contetido, partiu-se de um universo de 686 solicitacGes aportadas na CONITEC desde sua
criacdo até o ano de 2019. No primeiro filtro aplicado foi utilizado o método de amostragem
intencional em uma abordagem de julgamento para selecionar apenas documentos emitidos a
partir de solicitacdes com potencial impacto orcamentario positivo, ou seja, todas aquelas em
que se almejava a incorporacdao ou ampliacdo de uso de alguma tecnologia j& empregada no
SUS. Ademais, este tipo de demanda era a maioria (635), e conseguia contemplar pedido de
todos os tipos de origens identificadas na primeira fase.

Os medicamentos representavam o tipo de tecnologia mais comum nas avaliagdes da
CONITEC, correspondendo a mais de 70% dos processos abertos. Por conseguinte, entendeu-
se que trariam consigo boa representatividade das caracteristicas do universo trabalhado, razdo
pela qual foi aplicado mais este recorte, adotando uma abordagem de amostragem por quota.

Ainda restaram 450 objetos de pesquisa, dos quais foram selecionados os mais recentes,
que somaram 66 solicitacdes de incorporacdo ou ampliacdo de uso de medicamentos, cuja
abertura do processo junto a CONITEC ocorreu no ano de 2019.

Adicionalmente, para se obter uma leitura de cenario mais dindmica, que permitisse
observar a historia de uma tecnologia ou um grupo populacional, foi adotado o método de
amostragem por referéncia para recuperar elementos de interesse de pesquisa que tivessem sido
protocolados na CONITEC em anos anteriores.

Com base nesta premissa, foram rastreadas todas as solicitagdes de incorporacdo de
medicamentos que possuiam 0 mesmo escopo de indicacdo clinica previsto nas 66 demandas
identificadas em 2019. Os critérios de sele¢do foram sumarizados na Figura 5.

As 142 solicitacGes de incorporacgéo selecionadas para a amostra, corresponderam a um
total de 99 pareceres técnico-cientificos (PTC) e abordaram 36 condic¢des clinicas diferentes,
conforme demonstrado na Tabela 6. Ndo foram encontrados os PTC relacionados as duas
solicitacfes de incorporacdo de medicamentos para o tratamento da diabetes mellitus tipo II,
referente a 2019.



Figura 5 - Critérios de selecdo da amostra
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Tabela 6 - Panorama dos elementos de pesquisa segundo a condig&o clinica principal
envolvida na indicacdo de uso do medicamento

59

2019 Tracker (2012 a 2018) Total

Condic3o Clinica Solicitagdo =~ PTC  Solicitagdo PTC  Solicitagdo  PTC

(n) (n) (n) (n) (n) (n)
Adenocarcinoma de prostata 1 1 1 1 2 2
Artrite idiopatica juvenil sistémica 1 1 0 0 1 1
Artrite psoridsica 4 4 6 6 10 10
Artrite reumatoide 1 1 19 9 20 10
Asma grave ndo controlada 1 1 2 2 3 3
Atrofia muscular espinhal 1 1 0 0 1 1
Bexiga neurogénica 5 2 1 1 6 3
Cessacdo do tabagismo 1 1 1 1 2 2
Coinfecgdo HIV-tuberculose 1 1 0 0 1 1
Diabetes mellitus I 2 * - - 2 -
Doenga de Fabry 1 1 2 1 3 2
Doencga de Niemann-Pick tipo C 1 1 0 0 1 1
Doenga de Pompe 1 1 0 0 1 1
Doenga meningocdcica (profilaxia) 1 1 0 0 1 1
Edema macular diabético 2 2 0 0 2 2
Esclerose multipla remitente-recorrente 3 3 14 10 17 13
Espondilite anquilosante ativa 2 2 5 5 7 7
Fibrilagdo atrial (Prevengdo de AVC) 1 1 4 2 5 3
Fibrose cistica 2 2 0 0 2 2
Gestante HIV 1 1 0 0 1 1
Hemofilia A 1 1 1 1 2 2
Hemoglobindria paroxistica 1 1 1 1 2 2
Hidradenite supurativa 3 3 1 1 4 4
HiE)e.rtenséo pulmonar tromboembdlica 1 1 a a ) )

crénica

Incontinéncia urinaria de urgéncia 5 2 0 0 5 2
Linfangioleiomiomatose 1 1 0 0 1 1
Melanoma mestatico 3 1 1 1 4 2
Mielofibrose 1 1 0 0 1 1
Mieloma multiplo 1 1 0 0 1 1
Mucopolissacaridose VIl (Sindrome de Sly) 1 1 0 0 1 1
Obesidade 3 2 0 0 3 2
Psoriase grave a moderada 3 3 13 3 16 6
Retocolite ulcerativa moderada a grave 5 2 2 2 7 4
Sindrome hemolitica uricémica aguda 1 1 0 0 1 1
Tuberculose latente 1 1 1 1 2 2
Tuberculose resistente 2 1 0 0 2 1

TOTAL 66 51 76 49 142 100

* Relatérios ndo identificados

Fonte: elaboracdo prdpria com base nos dados disponiveis no endereco eletronico da CONITEC
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Por sua vez, o Gréafico 4 mostra a representatividade das solicitacGes analisadas de acordo

com o ano do respectivo protocolo.

Graéfico 4 - Andlise da proporcao anual de demandas da CONITEC analisadas
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Fonte: elaboracédo propria

Os dados obtidos nesta fase foram analisados por meio das ferramentas de estatistica
descritiva e instrumentos de avaliacdo de correlacdo com o auxilio do software apropriados a
esta finalidade.

As informacdes extraidas dos relatérios de recomendacédo foram analisadas quanto: (i) ao
perfil do documento, (ii) & populagdo afetada; (iii) as evidéncias cientificas sobre eficécia e
seguranca; (iv) as evidéncias sobre a custo-efetividade; (v) as estimativas de impacto

orcamentario; (vi) a participacdo social e (vii) ao parecer final.

5.1. Caracterizacao dos relatdrios de recomendacgédo

Os documentos oficiais reforcam a notavel evolucdo da qualidade do contetdo e das
andlises dos relatorios de recomendacdo ao longo dos anos. Do mesmo modo, é possivel
perceber que as andlises provenientes das solicitacfes de incorporacdo de medicamentos
também se tornaram mais robusta com o passar do tempo. Fato que demonstra o aprendizado e
amelhoria continua de ambos os lados do processo, que também pode ser creditado aos esforcos
conjuntos em elaborar manuais e diretrizes metodoldgicas (BRASIL, 2011b, 2012a, 2014c,
2014b, 2014d) para orientar e padronizar a pratica de ATS no ambito da CONITEC. Isso reflete
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0 empenho do Ministério da Salde consonante com a diretriz de “Aprimoramento do processo
de incorporacéo de tecnologias” contida na PNGTS (BRASIL, 2010).

Os relatorios de recomendacdo da CONITEC configuram pareceres tecnico-cientificos
acerca de ATS que envolvem o consumo de produtos ou procedimentos no SUS. Segundo o

manual metodoldgico brasileiro mais recente sobre a elaboracéo desse tipo de documento:

“Q Parecer Técnico-Cientifico (PTC) é uma ferramenta de resposta rapida que da suporte a
gestdo e a tomada de decisdo em salde, baseada em evidéncias cientificas. Sua execucdo e
conteido devem ser simplificados e de linguagem acessivel. Além de subsidiar a tomada de
decisdo, os resultados de um PTC podem sugerir a realizacdo de novos estudos quando a
evidéncia ¢ insuficiente” (BRASIL, 2014b, p.13)

Atualmente, em geral, um relatdério de recomendacdo tipico é divido em doze partes que
harmonizam com estas mesmas diretrizes metodolégicas (BRASIL, 2014c): (i) contexto; (ii)
apresentacdo; (iii) resumo executivo; (iv) condicdo clinica; (v) a tecnologia; (vi) anélise da
evidéncia; (vii) recomendacdo preliminar; (viii) consulta publica; (ix) recomendacéo final; (X)
decisdo; (xi) referéncias e (xii) anexos.

O contexto (i) remete ao processo de incorporacao de tecnologia, enquanto a apresentagdo
(ii) aborda o escopo da demanda em si. O resumo executivo (iii), que comecou a ser observado
apenas a partir de 2014, traz uma sintese objetiva dos elementos decisivos.

O contexto da demanda comeca a ser detalhado a partir da secdo destinada a condicao
clinica (iv). Nesta parte, sdo discutidos aspetos clinicos e epidemioldgicos, além da abordagem
diagndstica e tratamentos previstos para a doenca em questdo. Na secdo seguinte, a tecnologia
(v) e sua proposta de uso sdo apresentadas, junto com a oferta de preco de incorporagao ou 0s
dados da tabela de regulacdo de preco de venda de medicamentos ao governo (CMED), a
depender da origem da solicitacao.

A andlise da evidéncia (vi) engloba a avaliacdo da eficacia, seguranca, analises
econdmicas, analise de impacto orcamentario, um panorama dos pareceres emitidos por
agéncias de ATS de outros paises acerca de demandas equivalentes, monitoramento do
horizonte tecnoldgico e os requisitos para implementagdo da tecnologia, caso a decisao seja
favoravel. Estes trés dltimos pontos comegaram a aparecer na composicéo dos relatorios apenas
a partir de 2013, 2014 e 2017, respectivamente.

As consideracOes a respeito da qualidade das evidéncias cientificas sobre eficacia e
seguranga dos medicamentos também ganhou robustez com o detalhamento das ferramentas e
métodos adotados nesta avaliacdo. Ademais, por padrdo 0s pareceristas passaram a iniciar a
analise com uma nova busca de literatura, mesmo que os parametros utilizados pelos

demandantes tenham sido considerados validos. Assim, os relatorios de recomendagéo recentes
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contam com as informagdes mais atualizadas, independente destas terem sido apresentados na
ocasido do protocolo da solicitacao.

A maioria absoluta dos relatorios mais recentes apresentam analises econémicas, sejam
elas do tipo custo-efetividade ou custo-minimizacdo, mesmo que ndo raras as vezes 0S
pareceristas julgassem indevida a aplicacdo desta Gltima frente ao contexto da tecnologia. Em
alguns casos, quando havia dados suficientes disponiveis e eram identificados muitos
limitadores para a analise econémica conduzida pelo requisitante, a prépria CONITEC a refazia
e apresentava os dados de ambas no relatorio.

Concluida as analises das evidéncias, a recomendacdo preliminar (vii) sumariza as
justificativas para a conduta pretendida pela CONITEC, conforme discussdo em reunido
plenaria. Em seguida, as caracteristicas das contribui¢des as consultas publicas (viii) sdo
expostas, acompanhadas dos principais pontos abordados pela sociedade, bem como a
apreciacédo de sua relevancia em relacdo ao tema em exame.

Além da participacdo social através das consultas publicas apresentar franco crescimento,
a analise de seu conteudo nos relatorios mais recentes é visivelmente mais detalhada.

Na parte referente a recomendacdo final (ix) é informada se, na visdao dos membros do
plenério, a consulta pablica gerou argumentacao suficiente para alteracdo de seu parecer inicial.
Entre as solicitacOes incluidas neste trabalho, apenas a partir de 2016 foram identificados
relatérios impactados pela participacdo da sociedade, o que pode revelar indicios de evolugdo
da qualidade e complexidade dos contetdos destas contribuicdes.

Por fim, a Portaria com a decisdo (x) final do Secretario de Ciéncias, Tecnologia e
Insumos Estratégicos é apresentada, restando apenas 0s elementos pos-textuais tipicos de um
relatorio técnico, a saber: referéncias (xi) e anexos (xii).

Foram identificados ainda seis relatérios simplificados, que remetem a incorporacao ou
ampliacdo de uso de medicamentos rotineiros, considerados de relevante interesse pablico, que
apresentem baixo custo e impacto orcamentario, com demanda identificada a partir da
elaboracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT). Nestes casos o0 parecer exibe
apenas uma breve sintese da justificativa para adogdo da conduta terapéutica, ndo sendo objeto

de consulta publica e/ou audiéncia publica.

5.1.1. Solicitacdes de incorporacao de medicamentos reincidentes
A triagem de demandas de ATS com indicagOes similares, a partir de solicitacdes de

incorporacgdo de medicamentos protocoladas em 2019 permite identificar tecnologias que foram
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apreciadas pela comissdo em mais de uma ocasido. Fato também apontado por Caetano et al
(2017) a partir da observacdo das atas das sessdes plenarias da CONITEC até o ano de 2015.

Nestes casos, houve circunstancias em que o pedido de avaliagdo ocorreu no mesmo
periodo, mas com origens distintas, situacdo na qual as demandas foram agrupadas para emissao
de um parecer Unico. Portanto, neste trabalho, foram consideradas requisi¢cdes reincidentes
apenas aquelas que continham a mesma tecnologia, indicacbes semelhantes e que foram
apreciadas em mais de uma ocasiéo.

As solicitacdes de avaliacdo de tecnologias indicadas para o tratamento e controle da
esclerose maltipla remitente-recorrente (EMRR) foram exemplos de demandas frequentes. A
partir de trés solicitacdes de incorporagdo ou ampliacdo de uso de medicamentos protocoladas
em 2019 (BRASIL, 2019a, 2019b, 2020a), foram rastreadas outras quatorze demandas
relacionadas ao tema, desde de 2012 (BRASIL, 2012b, 2013b, 2014f, 2016a, 2017a, 2017b,
2017c, 2017d, 2018b, 2018c).

Apesar de ndo ter sido a condicdo clinica associada ao maior nimero de requisicdes, a
EMRR foi responsavel pelo maior nimero de PTC emitidos pela CONITEC para uma mesma
patologia. A maioria destas solicitacdes remetia a tecnologias diferentes, contudo houve quatro
principios ativos reincidentes e quatro de solicitacfes classificadas como duplicadas, o que
refletiu na producdo de 13 relatérios de recomendacao.

Neste caso, entre as dezessete demandas analisadas, das quais a maioria teve origem em
representantes do mercado, apenas sete refletiram em alguma modificacdo na estrutura do
protocolo de diretrizes clinicas e terapéuticas (PCDT) da esclerose maultipla (Figura 6). O
fingolimode foi a tecnologia de maior recorréncia, seu primeiro pleito, em 2012, almejava a
incorporagdo do medicamento na primeira linha do tratamento da EMRR. A incerteza quanto
ao seu perfil de seguranca foi a principal justificativa para a primeira negativa.

Posteriormente, em 2013, a propria industria farmacéutica fez nova solicitacdo de
incorporacdo desta tecnologia, porém com uma indicacdo mais conservadora, que novamente
foi refutada baseada em parametros de seguranca. Contudo, no ano seguinte, o medicamento
entrou pela primeira vez para o PCDT, por demanda dos membros da CONITEC, figurando
como a Ultima alternativa na linha de tratamento da doenca.

Segundo dados do Sistema de Informacgdes Ambulatoriais de Saude do SUS, citados no
relatorio de recomendagdo 505/2019 (BRASIL, 2019b), no ano 2018, o total da populagéo com
esclerose multipla assistida pelos programas publicos de fornecimento de medicamentos
chegava a 16.748 pacientes. Entretanto, a estimativa de populagdo afetada por cada uma das

sete tecnologias avaliadas entre 2012 e 2019 considerou apenas parcelas distintas deste publico,
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dada a caracteristica progressiva da doenca e a necessidade de troca de linha terapéutica, em
funcéo de falhas terapéuticas ou de eventos adversos.

Trabalhos que analisaram os requerimentos recebidos pela CONITEC quanto a tecnologia
demandada, identificaram varios casos de multiplas solicitacdes para 0 mesmo item, levando a
suspeita de que, por vezes, a industria farmacéutica pleiteia a incorporacao de tecnologias com
ampla indicacdo e a medida que as recusas eram recebidas novos pedidos eram impetrados,
porém com alvo em populacgdes mais reduzidas (CAETANO et al, 2017).

Entre as demandas analisadas nesta dissertacao, dezenove caracterizaram reincidéncia
cujas solicitacOes tiveram origem nos representantes do mercado. Os motivos que ensejaram a
nova solicitacdo variaram entre a definicdo de novos critérios de elegibilidade para a
indicacdo do produto; ampliacdo de uso do medicamento previamente incorporado e 0
surgimento de novas evidéncias para fortalecer um pedido de escopo idéntico (Figura 7).

Isso posto, ndo foram encontradas evidéncias para confirmar que as suspeitas outrora
levantadas por Caetano et al (2017) descrevam um padrdo de conduta adotado pelas industrias
farmacéuticas. Na maioria das ocasides observadas (n=11; 57,9%), independente do motivo da

reincidéncia, a recomendacao final da CONITEC foi contraria ao novo pleito.
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Figura 6 - Impacto das solicitacdes de incorporacdo e ampliacdo de uso de tecnologia avaliadas pela CONITEC no Protocolo e Diretriz Clinica e
Terapéutica (PCDT) da Esclerose Multipla Recorrente Remitente (EMRR)
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Fonte: Elaboragdo propria
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Figura 7 - SolicitacGes de avaliacdo de medicamentos provenientes dos representantes do mercado contendo a mesma tecnologia para indicacGes

iguais ou semelhantes

NOVA SOLICITACAO COM LIMITACAO DE INDICACAO

12 Recorréncia 12 Soliciagédo

22 Recorréncia

Omalizumabe

2012 @)

Asma alérgica grave,
néo controlada

o)

2016 (@)

Prevengéo de
acidente vascular
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conseguem
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Tratamento de
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em 4° Linha
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alérgica grave, ndo
controlada apesar do
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Continua
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Figura 7 - SolicitagOes de avaliacdo de medicamentos provenientes dos representantes do mercado contendo a mesma tecnologia para indicagdes

iguais ou semelhantes (continuacao

NOVA SOLICITACAO COM AMPLIACAO DE INDICACAO
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2

2016 ‘:’j
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Ampliacéo de uso:
12linha de
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2016* (@)
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falha dos MMCDs
sintéticos

2019 T
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Continua



Figura 7 - Solicitagcdes de avaliacdo de medicamentos provenientes dos representantes do
mercado contendo a mesma tecnologia para indicacdes iguais ou semelhantes (continuacao)

NOVA SOLICITACAO COM MESMA INDICACAO

Natalizumabe

Golimumabe

@

Recomendacéo favoravel

AINE: Antiinflamtério Nao Esteroidal
anti-TNFa: Anti Fator de Necrose Tumoral alfa
EMRR: Esclerose Mltipla Recorrente Remitente
MMCD: Medicamentos Modificadores do Curso da Doenga
RNI: Relagdo Normalizada Internacional

Fonte: elaboragdo prépria
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5.1.2. A abordagem da judicializagdo nos relatérios de recomendacéo
A judicializacdo da salde aparece nos relatorios de recomendacdo da CONITEC
principalmente atraves das contribui¢des recebidas por meio das consultas pablicas (BRASIL,
20149, 2016b, 2018d, 2018, 2019c, 2019d, 2019e, 2019f, 2020b, 2020c). Algumas vezes, as
participagdes que abordam o tema sdo provenientes de 6rgédos de outras esferas de governo que

enfrentam o problema de maneira rotineira:

"A Secretaria Municipal de Salde relatou a importancia do medicamento devido a grande
demanda via judicial, sugerindo que a dispensacdo ocorra mediante protocolos especificos."

(BRASIL, 20149)

“A Secretaria de Joinville relata problemas de judicializacdo e quer a incorporagdo para
resolvé-los: ‘Em Joinville temos diversas agdes judiciais solicitando 0s novos
anticoagulantes com a justificativa médica de que o paciente fez uso da varfarina e teve
hemorragia. Resta saber quais alternativas o SUS oferece quando o médico contraindica o
uso da varfarina’.” (BRASIL, 2014g p.25)

O parecer técnico-cientifico da comissdo ndo parece se influenciar por tal situacdo, as
demandas de alfa e beta-algasidase para o tratamento da doenca de Fabry exemplificam bem a
postura adotada pela CONITEC em relacdo a judicializacdo. Primeiramente, os medicamentos
foram analisados no periodo de 2017/2018 (BRASIL, 2018e) em funcdo de uma solicitacdo
com origem interna, sob a justificativa de que se tratava de terapia especifica para uma doenca
rara sem alternativa terapéutica no SUS. O argumento era baseado nas diretrizes da Politica
Nacional de Atencdo as Pessoas com Doencas Raras (BRASIL, 2014e), ja que o escopo de
medicamentos disponiveis no SUS para esta indicagdo ainda seria muito restrito, 0 que acabava
gerando demandas de judicializacéo.

Os pareceristas buscaram dados do Departamento de Logistica em Salde da Secretaria-
Executiva do Ministério da Salde acerca dos recursos despendidos pela Unido no
financiamento de decisdes judiciais que exigiam o fornecimento destes medicamentos. Foi
detectado que, no ano de 2017, foram gastos mais 140 milhdes de reais dos cofres federais para
aquisicdo destas tecnologias. No mesmo periodo, ainda existiam 180 processos aguardando
decisdo, além daqueles ndo contabilizados por terem se desenrolado na esfera estadual. Mesmo
assim, as projecOes de gastos com a judicializacdo ndo fizeram parte do célculo do impacto
orcamentario da incorporacéo desta tecnologia no SUS, o que provavelmente teria refletido em
uma reducdo superior a 50% no resultado encontrado.

A recomendacdo final de ndo incorporar a tecnologia no SUS, acatada pelo gestor
executivo, foi baseada nas fracas evidéncias sobre os impactos dos medicamentos na progressao

da doenca e a falta de critérios que pudessem definir grupos elegiveis ao tratamento. Assim, foi
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sugerido que a demanda fosse reformulada com uma melhor delimitacdo de publico-alvo da
terapia de reposicdo enzimatica, o que foi realizado em 2019 (Relatério de recomendagéo
574/2020) pelas industrias farmacéuticas detentoras dos registros dos dois medicamentos no
Brasil.

A qualidade da evidéncia e a falta de dados sobre o impacto do tratamento em desfechos
criticos, somadas ao impacto orcamentario elevado foram as justificativas dadas pela
CONITEC para manter o parecer dado anteriormente. Na ocasido, valores apresentados por
uma das industrias envolvidas estimava que 86% do impacto orcamentario da incorporacdo de
seu medicamento seria neutralizado pelas proje¢des de gastos da Unido, estados e municipios
com o atendimento de decisdes judiciais.

Este relato de caso aponta para uma isencdo técnica da recomendacao proferida pela
comissdo, frente as ameacas de litigio, como também havia sido sugerido por Caetano et al
(2017). Todavia, se os tribunais brasileiros, diferente do gestor publico, ndo levarem em
consideracao o posicionamento da CONITEC, a situacdo destes pacientes permanecera sendo
objeto de contendas judiciais, com impacto no planejamento orcamentario do Ministério da

Saude.

5.2. Populacao afetada

A caracterizagdo da populagdo envolvida nas demandas avaliadas no ambito da
CONITEC, procurou identificar o perfil e a quantidade de pacientes que poderiam ser afetados
pelas decisbes proferidas. A primeira delas foi a categoria de doencas mais frequentemente
relacionadas as requisicdes recebidas, tendo como referéncia a décima Classificacdo
Internacional de Doencgas (CID 10), valida para o periodo de 2010 a 2020.

As patologias relacionadas ao sistema osteomuscular e tecido conjuntivo (n=37; 26,1%),
aqui representadas pelas artrites, foram as indica¢6es clinicas mais encontradas nas demandas
de incorporacdo de medicamentos, dispostas nos relatorios incluidos neste trabalho (Grafico 5).
Acredita-se que este fato esteja relacionado a recente aceleracdo do desenvolvimento do
segmento de farmacos bioldgicos, que tem modificado a forma de conduzir o tratamento de
diversas doencas cronico degenerativas, especialmente aquelas de carater autoimune. 1sso
também inclui a psoriase que trouxe as doencas de peles e tecido subcutaneo (n=20; 14,1%)
para a segunda categoria de enfermidades mais comuns deste contexto e corrobora como o

argumento.
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Gréfico 5 - Frequéncia das categorias das patologias relacionadas a indicagdo principal dos
medicamentos objetos de avaliagdo da CONITEC, nos relatérios selecionados para analise,
segundo a décima Classificacdo Internacional de Doencas — CID-10

HO0-H59 Doengas do olho e anexos [l 2
FOO-F99 Transtornos mentais e comportamentais [l 2
J00-J99 Doencas do aparelho respiratério N 3
D50-D89 Doencgas do sangue e dos orgaos hematopoéticos... MMM 4
100-199 Doengas do aparelho circulatdrio NN 7
KO00-K93 Doencas do aparelho digestivo NI &
AD0-B99 Algumas doengas infecciosas e parasitarias NI
C00-D48 Neoplasmas (tumores) MMM o
NOO-N99 Doengas do aparelho geniturinario MMM 11
E00-E90 Doencas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas i 13
FO0-F99 Transtornos mentais e comportamentais  Hmmmmmmmmmm 18
L00-L99 Doengas da pele e do tecido subcutdneo NI 20
MO00-M99 Doengas do sistema osteomuscular e do tecido con;umn tivo NI A 37

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Fonte: elaboracéo propria

De modo geral, a maioria absoluta das enfermidades avaliadas se classificavam como
doencas cronicas ndo transmissiveis ou doenga rara (Tabela 7). Embora o perfil epidemiol6gico
de algumas destas primeiras ndo terem preenchido o critério previsto na Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras (BRASIL, 2014e), sdo consideradas como tal
por muitas comunidades de apoio aos pacientes.

Individualmente as doencas raras, por definicdo, ndo ultrapassam a marca de 1,3 afetados
a cada 2.000 individuos, mas estima-se que existam mais de seis mil tipos de patologias com
esta caracteristica. De modo que, quando analisadas em grupo, sua representatividade na
populacéo é elevada (BRASIL, 2014e).

Né&o foram identificadas demandas que abordassem o emprego de medicamentos de uso
exclusivo hospitalar. Mesmo os produtos que exigiam administragéo por via parenteral, como
o infliximabe, eram passiveis de infusdo ambulatorial. Este resultado ja era esperado, uma vez
que o método de remuneracdo do SUS se baseia em tabela com valores fixos para

procedimentos, a mais das vezes sem se vincular as tecnologias empregadas.
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Tabela 7 - Dados epidemioldgicos e informagdes qualitativas a respeito das patologias
relacionadas aos medicamentos que foram objeto de apreciacdo da CONITEC, nos relatérios
analisados

Condic3o Clinica Solicitagdo Classificacdo Dados epidemioldgicos brasileiros
¢ (n) ¢ (Fonte: Relatério de Recomendagdo da CONITEC)
Adenocarcinoma de ) DCNT Inc 66,12 / 100.000 homens em 2018
préstata (464/2019)
Artrite idiopatica juvenil 1 DCNT Inc 1,3 a 23/100.000* e Prev. 3,8 a
sistémica 400/100.000*
. - Inc.3,0a41,3/100.000* e Prev. 133/100.000*
Artrit 1 DCNT
rtrite psoriasica 0 (486/2019)
Artrite reumatoide 20 DCNT ,(Alpzrg/xz.olgl)casos em 2004. Prev. 460/100.000
Asma grave ndo controlada 3 DCNT Prev. 10.000/100.000 (219/2016)
Atrofia muscular espinhal 1 Doenca Rara Prev' 1_2/1.00'800 e Inc 1,67 a 0,91/10.000
nascidos vivos
. a Atinge cerca de 16,5% da populacdo adulta
B DCNT
exiga neurogénica 6 C (15/2012)
Responsdvel por 147.072 6bitos evitdveis e
2011 (14,7% do total de mortes ocorridas no
Cessacdo do tabagismo 2 DCNT pais). Estd associado a 1.147.037 anos
potenciais de vida perdidos por morte
prematura (APVP) ao ano (383/2018)
Prev HIV (2017) 866 mil, Chance destas
Coinfeccdo HIV- pessoas apresentarem TBC é 16 a 27 vezes
1 DI .
Tuberculose maior do que uma pessoa sem HIV
(448/2019)
Diabetes mellitus I 1 DCNT O relatério nao foi encontrado
Inc 0,21 a 0,85/100.000* e Prev.
D F D R
oenga de Fabry 3 oenga Rara 0,85/100.000* (383/2018)
ggsr‘cca de Niemann-Pick 1 Doenca Rara  Inc 1 a 0,83/100.000* (465/2019)
Doenga de Pompe 1 Doenca Rara 2,5/100.000 nascidos-vivos* (481/2019)
Doen'ga MenlngOCOC|ca 1 DI N3o relatado
(Profilaxia)
Edema macular diabético 2 DCNT N3o relatado
Esclerose multipla 17 Doenca Rara Inc. 8,69/100.000 e Prev. 1,36 a 27,2/100.000
remitente-recorrente ¢ (447/2019)
Es'pondlllte anquilosante 7 DCNT Prev. 102/100.000*
ativa
Fibrilagdo atrial (Prevencdo
de AVQ) 5 DCNT Prev. 400/100.000 (195/2016)
Fibrose cistica 2 Doenga Rara Inc. 14,28/100.000 (579/2020)
Entre 2013 e 2018 a média anual de gestantes
Gestante HIV 1 DI vivendo com HIV no Brasil foi de 3.373.
(515/2020)
Inc Hemofilia 10/100.000 nascidos vivos - 75
Hemofilia A 2 Doenca rara a 80% sdo do tipo A. Prev.(2015) 9.908 na
pop. Brasileira ou 4,85/100.000 (432/2019)
Hemoglobindria paroxistica 2 Doenca Rara N3o relatado

Continua
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Tabela 7 - Dados epidemioldgicos e informagdes qualitativas a respeito das patologias
relacionadas aos medicamentos que foram objeto de apreciacdo da CONITEC, nos relatérios

analisados (continuagéo)

Condig3io Clinica Solicitagdo Classificagdo Dados epidemioldgicos brasileiros
(n) (Fonte: Relatério de Recomendagdo da CONITEC)

. . . Inc 6/100.000* e Prev 410/100.000
Hidradenite supurativa 4 DCNT (395/2018)

. . Incidéncia acumulada de 0,1% a 9,1% dos
Hipertensdo pulmonar . , s ;
tromboembalica crénica 2 Doenca rara pacientes apdés um episédio embolia

pulmonar aguda* (383/2018)
Incontinéncia urinaria de 5 DCNT Prev 28.300/100.000 - Pacientes acima de 60
urgéncia anos (467/2019)

. S Inc. 0,0135/100.000 e Prev. 0,15/100.000

Linfangioleiomiomatose 1 Doenga Rara (539/2020)
Em 2018, um total de 6.260 casos novos de
Melanoma mestatico 4 DCNT melanoma maligno de pele foram estimados
no Brasil
Mielofibrose 1 Doenca Rara Inc. 0,3/100.000*
Mieloma multiplo DCNT Inc. 0,7/100.000 e Prev. 5,7/100.000
Mucopolissacaridose VII 1 Doenca Rara Inc. 0,026 casos/100.000 nascidos vivos
(Sindrome de Sly) (540/2020)
No Brasil, a Pesquisa Nacional de Saude
Obesidade 3 DCNT (2013) apontou que 56,9% da populagdo
adulta apresentava excesso de peso, sendo
20,8% obesidade (Relatério 522/2020)
Inc. 920 a 1880/100.000 da populagdo
Psoriase grave a moderada 16 DCNT (477/2019)
Prev. 1500/100.000 (534/2020)
Retocolite ulcerativa 7 Doenca Rara Inc. 7,16/100.000 e Prev. 28,3/100.000
moderada a grave (480/2019)
Sindrome hemolitica 1 Doenca Rara Inc 0,04/100.000* e Prev. 0,21 a 0,55/100.000
Uricémica aguda * (483/2019)
Estima-se que 1/4 da populagio mundial
esteja infectada por esta bactéria. Apesar de
ndo estarem doentes, ha risco de esses
Tuberculose latente ) DI paci(.entes fjes.envolverem B ati.va go longo
da vida, principalmente nos 2 primeiros anos
apos a infecgdo primaria agravada no caso de
imunossupressao. A ativagdao ocorre em 5-
10% dos casos. (370/2018)
Tuberculose resistente ) DI Inc 34,8/100.000 e 72.888 casos em 2018
(546/2020)
TOTAL 142

*Dados internacionais, visto a auséncia de dados epidemioldgicos brasileiros

DI: Doencas Infecciosas

DCNT: Doenca Cronica Nao Transmissivel

Doenca Rara: Aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos (Portaria 199/2014)

Fonte: elaboracédo prépria

Pensando nas demandas de medicamentos de uso ambulatorial, os tratamentos

continuados ou prolongados em geral causam mais impacto diretos no orcamento familiar. O



74

carater progressivo destas patologias pode influenciar a capacidade produtiva do cidad&o e seus
possiveis cuidadores, causando impactos sociais que superam a barreira da salde publica.
Portanto € coerente esperar que estas sejam o alvo mais recorrente das solicitacbes de
incorporacdo de tecnologia ao SUS.

Frequentemente os levantamentos epidemioldgicos apresentados nos relatorios de
recomendacéo reportavam a falta de dados nacionais sobre a ocorréncia da doenca em questao.
Portanto, o publico estimado para o primeiro ano de incorporacdo da tecnologia, objeto de
projecdo da andlise de impacto orcamentario, também foi utilizado como variavel de
dimensionamento de pacientes potencialmente beneficiados pelos medicamentos demandados

Esse nimero variou de menos de uma centena a mais de 88 milhGes de individuos. Ao
realizar o agrupamento destes dados em funcédo do parecer final da CONITEC, percebe-se que
tanto a média como a mediana do numero de individuos potencialmente afetados é menor entre

as demandas que culminaram na recomendac&o de incorporacao da tecnologia (Tabela 8).

Tabela 8 — Estatistica descritiva da estimativa de numero de individuos
potencialmente beneficiado pelos medicamentos solicitados

Minimo Maximo
28 individuos 88.136.103 individuos
Alfavestronidase/Sindrome de Sly Orlistate/Reducéo de peso
Recomendac&o favoravel Recomendacdo desfavoravel
Recomendacao de Favoravel Recomendacdo Desfavoravel
Média Mediana Média Mediana
203.496 1.706 2.562.738 3.316

Fonte: elaboracédo propria

As razdes para esta correlacdo ndo ficaram absolutamente claras e possivelmente podem
estar ligadas a multiplos fatores. O primeiro deles seria uma possivel maior complacéncia em
relacdo a qualidade da evidéncia de eficacia e seguranca durante a elaboracdo do parecer final
de avaliacdo de uma tecnologia indicada para doengas raras, com poucas op¢oes terapéuticas
disponiveis. Também pode-se pensar que medicamentos de custo elevado, quando indicados
para uma populacdo ampla, estardo mais frequentemente associados a impactos or¢camentarios
exorbitantes.

Por fim, foi avaliado se os pacientes afetados pelas recomendacdes dos relatérios da
CONITEC ja dispunham de outras opgdes de tratamento no SUS. Medicamentos de cunho
meramente sintomético ndo foram considerados como alternativas. Excecdo foi feita quando a
tecnologia proposta também néo tinha especificidade para curar ou controlar a doenca em
questéo.
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Para esta analise, foi empregada uma tabela de contingéncia (Tabela 9), na qual a
frequéncia de uma recomendacéo final da CONITEC favoravel ou desfavoravel foi avaliada em
relacdo a frequéncia da disponibilidade de alternativas terapéuticas no SUS. Diferencas
consideraveis nos valores obtidos no cruzamento destes dados poderiam indicar possiveis
interferéncia desta variavel no desfecho dos relatorios em estudo.

Os resultados mostram que apenas 26% dos medicamentos avaliados se propunham a
preencher lacunas de tratamento. No entanto, esse ndo parece ter sido um critério que tenha tido

influéncia isolada na recomendacéo final da CONITEC.

Tabela 9 - Frequéncias cruzadas entre a existéncia de alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS para a indicacdo dos medicamentos demandados e a recomendagao
final da CONITEC

Recomendacao Final

| N Nio | N Total
ncorporagéo do Incorporacéo
porag pora¢ (100%)
n (%) n (%)
s 8
Z =S O Disponivel 49 47,6 54 52,4 103
c -5 2
£ 3 »
L s 2
< Q2 = Né&o Disponivel 19 51,4 18 48,6 37
Total 68 48,6 72 51,4 140

Fonte: elaboracédo propria

5.3. Eficécia e seguranca

Os relatorios de recomendacao contém descricdes minuciosas da etapa da avaliacao da
qualidade da evidéncia cientifica acerca da eficacia e seguranca da tecnologia, com a descricédo
individual de cada estudo incluido na ATS e dos desfechos definidos na estruturacdo do
acronimo de PICO. Contudo, foi objeto de interesse deste trabalho apenas a analise global
realizada pela CONITEC ao final da apreciacdo de toda a literatura disponivel.

A anélise do papel destas duas variaveis no desfecho dos relatérios adotou a mesma
ferramenta estatistica mencionada no item anterior. Neste caso, 0s eventos cujas influéncias na
recomendacéo final da CONITEC foram examinadas estavam agrupados em trés categorias.
Isso porque nem sempre a evidéncias cientificas disponivel permitia a classificacdo dos
beneficios clinicos de eficécia e seguranca como favoraveis ou desfavoraveis.

Para esta variavel algumas correlagdes logicas ja eram esperadas, visto que mesmo a
identificacdo de evidéncia de eficicia ndo fosse um fator isoladamente determinante da

incorporagdo de uma tecnologia, provavelmente seria uma condigdo obrigatoria. Entretanto, foi
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identificado uma situacdo na qual, a recomendacdo final da CONITEC foi antagonica aos
achados desfavoraveis para o perfil de eficacia da tecnologia em julgamento (Tabela 10).

Tabela 10 - Frequéncias cruzadas entre a conclusdo da analise de evidéncias
cientificas de eficacia dos medicamentos demandados e a recomendacdo final da
CONITEC

Recomendacao Final

- - - Total
Incorporacdo N&o Incorporacéo (100%)
n (%) n (%)
3 1;5 Indefinidos* 29 33,0 59 67,0 88
é g Favoraveis 38 77,6 11 22,4 49
oo Desfavoraveis 1 333 2 66,7 3
Total 68 48,6 72 51,4 140

* Indisponibilidade e/ou baixa qualidade de evidéncia ou falta de evidéncias sobre superioridade em
relagdo a tecnologia ja padronizada

** Antes da Consulta Pdblica

Fonte: elaboracéo propria

Este evento se refere relatério de recomendacdo sobre o uso do fumarato de dimetila
apos a falha ou intolerancia ao tratamento de primeira escolha para esclerose multipla recorrente
e remitente. Incialmente o medicamento foi enviado para consulta publica com parecer
desfavoravel a sua incorporacdo, visto que ndo o consideraram uma opcao custo-efetiva para a
indicacdo solicitada, sobretudo, em relacdo ao seu desempenho inferior quando comparado a
alternativa terapéutica disponivel no SUS.

Apds apreciacdo das contribuicdes recebidas através da participacédo social, a comisséo
entendeu que houve a apresentacdo de novas evidéncias cientificas que apontavam para um
desempenho de eficacia semelhante entre a tecnologia solicitada e a op¢édo padronizada no SUS.
Esta foi uma das motivacGes para mudanga do parecer, pois o fumurato de dimetila apresentava
um melhor perfil de seguranca e menor custo de tratamento (BRASIL, 2017c).

No mesmo sentido, a seguranca de um medicamento € um pressuposto, embora em
algumas situacOes a severidade e falta de alternativa para tratamento de uma patologia torne
aceitavel a utilizacdo de intervencdes terapéuticas com riscos de eventos adversos
potencialmente graves ou moderados. Nos relatérios analisados foram detectadas trés ocasifes
nas quais a recomendacdo final conflitou com as evidéncias de eventos adversos importantes
relacionados a tecnologia (Tabela 11).

O exame mais detalhado destas ocorréncias revela que uma delas, referente ao

omalizumabe, apresentava adicionalmente baixa qualidade de evidéncia sobre sua eficacia.
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Neste caso, novamente houve influéncia da participacdo social para modificacdo da
recomendacéo preliminar da CONITEC.

Tabela 11 — Frequéncias cruzadas entre a conclusdo da analise de evidéncias cientificas
de seguranca dos medicamentos demandados e a recomendacéo final da CONITEC

Recomendacéo Final

| - Néio | - Total
ncorporacao a0 incorporacao
porac porac: (100%)
n (%) n (%)
o % Indefinido* 23 33,3 46 66,6 69
T o
7)) c
S g Favoraveis 33 66,0 17 34,0 50
§ 2
n Desfavoraveis 3 30,0 7 70,0 10
Total 59 45,7 70 54,3 129

* Indisponibilidade e/ou baixa qualidade de evidéncia ou falta de evidéncias sobre superioridade em
relacdo a tecnologia ja padronizada

** Antes da Consulta Publica

Fonte: elaboracéo propria

Na ocasido, profissionais de estados que j& haviam incorporado o medicamento nos
programas de saude regionais foram convidados a apresentar o relato de suas experiéncias na
reunido plenaria que teria em pauta a discussdo das contribuicdes a consulta pablica relacionada
ao tema. A existéncia de um grupo de pacientes refratarios ao tratamento convencional da asma
grave, associado a este depoimento foram fatores decisivos para a emissao da recomendacao
final (Tabela 12).

Ja a azatioprina € um imunossupressor que foi apreciado em parecer simplificado, ou
seja, sua demanda foi identificada durante a elaboracdo do PCDT especifico. No relatorio é
apresentada sintética argumentacdo técnica que demonstra a eficacia do medicamento quando
comparado ao placebo e sua possivel equivaléncia clinica em relacdo a outros medicamentos
da mesma categoria, como a ciclosporina. Contudo, o0s riscos inerentes a sua atividade
imunossupressora sdo apontados como fatores limitadores de sua indicagdo, que constou no

PCDT da Artrite Reumatoide, vigente na ocasido, apenas em situagcdes de maior severidade:

“A azatioprina e a ciclosporina também apresentam evidéncia de beneficio clinico na AR
[Artrite Reumatoide], no entanto seu uso é bastante limitado em fungdo de eventos adversos
de longo prazo e da superioridade terapéutica dos MMCD [Medicamentos Modificadores de
Curso da Doenca] (177,178). A azatioprina ou a ciclosporina podem ser utilizadas como
tratamento de manifestacdes extra-articulares graves, tais como doenca reumatoide do pulméo
e vasculite reumatoide (179,180) e nos casos de ARJ [Artrite Reumatoide Juvenil]” (BRASIL,
2013a)

Para o bortezomibe a CONITEC julgou que apesar de haver indicio de elevagdo da taxa
de eventos adversos globais, especialmente os neurologicos, o beneficio apontado pelos

desfechos de sobrevida global, sobrevida livre de progressédo, taxa de resposta e remissdo
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completa em pacientes com mieloma multiplo justificavam o risco. Estes dados se aliavam a
uma relagdo custo-efetividade favoravel, que ainda poderia ser otimizada considerando a

disponibilidade de apresentacdes genéricas deste principio ativo.

Tabela 12 — Andlise dos relatorios de recomendacdo com parecer favoravel a incorporacdo do
medicamento a despeito das evidéncias desfavoraveis acerca da seguranca

Medicamento Estimativa

L L L Dados de | Classificacdo Tendéncia na
(Relatdrio de Indicacéo de individuos s o i
~ eficacia econdmica consulta publica
Recomendacao) afetados
L N&o Realizada
Azatioprina Aurtrite reumatoide - Favoraveis - (Parecer
(85/2014) LN N
simplificado)
Bortezomibe Tratamento de - feti Conco(rjda[co.m.a. |
(557/2020) mieloma maltiplo 5.143 Favoraveis | Custo-efetivo | recomendacdo inicia
da CONITEC

Tratamento da
asma alérgica grave
ndo controlada
Omalizumabe apesar (.jo uiso de -~ .

(499/2019) _cortlcpl_de 22.960 Indefinido | Custo-efetivo
inalatorios
associado a um B2-
agonista de longa
acdo
*Relatos de experiéncias de estados que ja incorporaram a tecnologia e reportam o criterioso fluxo para indicacéo
do medicamento
Fonte: elaboracéo propria

Discordar da
recomendagcéo inicial
da CONITEC, que
posteriormente
alterou seu
posicionamento*

Dada interrelacdo necesséria entre eficacia e seguranca para a identificagdo de beneficio
clinico de um medicamento, as frequéncias de cada uma das categorias destas variaveis foram
cruzadas entre si e depois relacionadas com os desfechos de interesse em uma tabela de
contingéncia de dois niveis.

Nesta analise, chama a atencdo trés situagdes nas quais o parecer de recomendacdo final
da CONITEC foi desfavoravel, a despeito das evidéncias positivas em relacdo a eficacia e
seguranca do medicamento (Tabela 13).

Nota-se que nestes eventos 0s aspectos econdmicos e orcamentarios assumiram
protagonismo, ja que todos os medicamentos em questdo apresentavam alternativas terapéutica
disponivel no SUS, ou no caso do adalimumabe, em avaliacdo simultanea. Conforme
demonstrado da Tabela 14, a exce¢do do ipilimumabe, as demais tecnologias tiveram uma
estimativa de impacto orcamentario expressivo na comparacdo com os demais medicamentos
objeto de apreciacdo dos relatorios analisados neste trabalho. Em contrapartida, este

medicamento ndo foi considerado custo-efetivo na analise econdmica.
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Nesta ocasido, o adalimumabe foi avaliado junto de outros trés farmacos, na tentativa
de buscar uma opcéo de tratamento para uma populacdo que nédo respondia aos medicamentos
previstos no PCDT da retocolite ulcerativa. Embora todos eles tenham apresentado evidéncias
conclusivas de eficacia e seguranca, o adalimumabe somou 0 menor custo a menor efetividade,
e esta Ultima motivou a sua rejeicdo. Ademais, 0os medicamentos que tiveram parecer favoravel,
foram incorporados ao SUS com a condicdo de negociagéo dos valores de aquisi¢do (BRASIL,
20199).

Tabela 13 — Frequéncias cruzadas entre as evidéncias cientificas de eficacia X seguranca dos
medicamentos demandados e a recomendacéo final da CONITEC.

Dados de eficacia

Indefinidos Favoraveis Desfavoraveis Total
100%
n (%) n (%) n o  (100%)
S o Indefinidos 22 95,7
18 — © g
S | 8S| Favoraveis
22 8D
g3 0 @ | Desfavoraveis
o =
(8]
& Total
S . | o @| Indefinidos 41 89,1
o % [T
o] o) n % )
&2 | S 5| Favoraveis
f5 b >
T O ] [e))
52|88
£ < © | Desfavoraveis
9 @
[&]
&= Total 55 78,6 14 20,0 1 1,4 70
o ® Indefinidos 63 91,3 6 8,7 0 0 69
° g
= | 85| Favoraveis 14 28,0 34 68,0 2 4,0 50
c |88 —
Desfavoraveis 5 50,0 5 50,0 0 0 10
Total 82 63,6 45 34,9 2 1,6 129
Legenda

Relacéo seguranca/eficacia indefinida

Relagéo eficacia/seguranca favoravel

Relagao eficacia/seguranca desfavoravel

Fonte: elaboracao propria

Embora a terapia com o infliximabe n&o tenham sido submetida a analise econémica
tipica, o custo do tratamento por paciente que apresenta um desfecho desejavel (custo-

consequéncia) foi avaliado em comparacdo a outras alternativas de semelhante eficacia. Esse
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método, apesar de frequentemente empregado na avaliacdo de custos de medicamentos
biologicos, possui limitages metodoldgicos especialmente por ndo realizar anélises
incrementais (BRASIL, 2019¢g, 2020d).

Tabela 14 — Analise dos relatdrios de recomendagdo com parecer desfavoravel a incorporacéo
do medicamento a despeito das evidéncias favoraveis acerca da eficacia e seguranca

Quartil da relagédo
. L impacto
Medicamento Estimativa de e hacto o
P L T Classificacdo | orcamentario (1
(Relatério de Indicagéo Demandante individuos o
~ econdmica ano)/ despesas do
Recomendacao) afetados
governo federal na
funcdo salde
. Psoriase
Infliximabe Membros da " o )
(385/2018) moderada a CONITEC 326.865 3° Quartil
grave
Melanona
metastatico
. irressecavel em x

Ipilimumabe ) Representantes N&o custo- o :
(391/2019) pacientes da sociedade 1.099 efetivo 2° Quartl

adultos que

falharam a

terapia anterior
Tratamento da
Adalimumabe colite ulcerativa Membros da Muito Custo- o "
(480/2019) moderada a CONITEC 3.102 efetivo* * 3° Quartl
grave

*Foi realizada uma andlise de custo-consequéncia que carece dos rigores metodolégicos de uma analise
econdmica

** O relatdrio analisou comparativamente quatro medicamentos para indica¢do em questdo. O adalimumabe foi
considerado o tratamento de menor custo, mas também de menor efetividade, sendo este, estabelecido como
comparador comum nas analises. Razdo pela qual foi classificado como muito custo-efetivo

Fonte: elaboragéo prépria

A observacdo qualitativa dos relatorios de recomendacdo também torna notavel que a
avaliacdo da qualidade da evidéncia cientifica acerca de eficacia e seguranca pode ser um
obstaculo a incorporacéo de tecnologias empregadas no tratamento e controle de doengas raras.
Foi percebido que algumas vezes, ndo obstante a escassez de referéncias robustas sobre a
aplicacdo de um medicamento, a CONITEC emitiu parecer favoravel a sua incorporacéo,
baseada nas informacbes de impacto orcamentério, quando estes afetavam pacientes
acometidos por patologias raras.

Esses foi o caso, por exemplo, das vacinas meningocécica ACWY (conjugada) e
meningocécica B para prevengdo de infeccdo por meningococo em pacientes com
hemoglobindria paroxistica noturna em uso do eculizumabe (BRASIL, 2019h). O fabricante do
medicamento, que havia sido incorporado ao SUS havia menos de um ano (BRASIL, 2018f),
considera requisito para o inicio do tratamento a vacinacdo dos pacientes, visto que a literatura
demonstra que o eculizumabe pode aumentar o risco de doenga meningocdcica em mais de mil

VEZES.
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Apesar da fragilidade das evidéncias disponiveis para validar a eficacia e seguranca
deste protocolo, a CONITEC foi favoravel a inclusdo da vacina meningococica ACWY
(conjugada). Por outro lado, 0 imunizante que abrangia apenas o subtipo B, para o qual havia
uma projecdo de impacto orcamentario quase quatro vez maior, o parecer foi contrario, embora
0 motivo da conduta ndo tenha sido explicitado no documento (BRASIL, 2019h).

A prdpria incorporagdo do eculizumabe parece um marco na perspectiva da Avaliacéo
de Tecnologias de Satde com indicagéo terapéutica ou diagndéstica voltada as doencas raras. O
parecer da CONITEC inicialmente foi contrario a sua incorporagdo, baseado nas incertezas
sobre demanda, possivel impacto orcamentério exorbitante (poderia chegar a R$10 bilhdes) e
baixa qualidade da evidéncia geral sobre eficacia e seguranca.

Depois da submissdo do tema a consulta pablica, que contou com mais de duas mil
contribuicdes, o plenario discutiu a importancia de serem estabelecidos critérios para
incorporacdo de tecnologia voltadas aos portadores de doencas raras assistidos pelo SUS
(BRASIL, 2018f). Alias, a Politica Nacional para Atencdo as Pessoas com Doengas Raras no
SUS, publicada quatro anos antes, ja trazia como uma de suas diretrizes centrais a necessidade
de garantia de acesso destes pacientes a recursos diagnosticos e terapéuticos (BRASIL, 2014e).

Diante desse cenario, a decisdo da CONITEC, acatada pelo gestor, foi a incorporacao
do medicamento, desde que cumprido critérios que foram provisoriamente estabelecidos no

protocolo de utilizacdo da tecnologia, a saber:

“1. Atendimento e tratamento restritos a hospitais que integrem a Rede Nacional de
Pesquisa Clinica;

2. Registro dos dados clinicos e farmacéuticos em sistema nacional informatizado do SUS;
3. Uso ad experimentum (reavaliacdo em trés anos);

4. Laudo prdprio para dispensa¢do do medicamento;

5. Fornecimento aos respectivos hospitais; e

6. Negociacdo para redugdo significante do preco.” (BRASIL, 2018f) p.97

No ano seguinte, o Ministério da Saude brasileiro colocou em préatica sua primeira
experiéncia de incorporacdo de medicamento através de um acordo de compartilhamento de
risco, o0 que pode se tornar uma alternativa promissora nos casos de tratamentos para doencas
raras. O parecer da CONITEC foi favoravel a incorporagdo do medicamento Nusinersena para
atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipo | (BRASIL, 2019d).

Apesar disso, haviam grandes incertezas relacionadas as informacGes de
custo/efetividade, como a expectativa de demanda. O preco do medicamento ficou, portanto,
condicionado a eventos futuros dependentes da avaliacdo de desfechos clinicos e do nimero de

pacientes submetidos a terapia no periodo de um ano.
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Ademais, a decisdo tomada para o Nusinersena também encontrou respaldo na literatura
por se tratar de um medicamento para tratamento de uma doenga grave que acomete uma
populacéo reduzida, sem alternativa terapéutica disponivel no mercado e que as consequéncias
da postergacao de sua incorporacdo poderiam trazer maiores prejuizos do que o gerenciamento
das incertezas, uma vez que a AME 5qg é uma doenca associada a baixa expectativa de vida
(HAUEGEN, 2014; McCABE et al, 2019; PIATKIEWICX, TRAUSLEN, LARSEN, 2018).

O projeto piloto instituido através da Portaria 1.297 de 11 de junho de 2019, e prevé que
0s pacientes elegiveis sejam submetidos ao tratamento em centros de referéncia selecionados
Secretaria de Ciéncias, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos de Saude (SCTIE), que
sera a responsavel pela coordenagdo do monitoramento e avaliacdo de desfechos clinicos, para
a revisao dos termos da incorporacao deste medicamento apds trés anos.

Apesar da Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras
(BRASIL, 2014e) tenha entre seus objetivos a garantia de acesso aos meios diagndsticos e
terapéuticos, suas diretrizes reafirmam o papel da CONITEC no processo de incorporagédo
destas tecnologias. Entretanto este ainda € um tema que desafia a ATS em funcdo de suas
diversas peculiaridades.

A baixa prevaléncia destas doencas, as dificuldades diagndsticas, que convergem para
dificuldade de recrutamento de voluntéarios para os ECR, associados ainda as limitacGes da
avaliacdo do efeito, dificultam a caracterizacdo da efetividade dos novos tratamentos. Em
contrapartida, a escassez de conhecimento sobre a prépria historia natural das patologias, custos
elevados, incertezas de origem diversa e a inexisténcia de um método que racionalize a tomada
de deciséo sobre incorporacéo de tecnologias para doencas raras causam insegurancga para a
formulacdo de recomendagdes técnicas e a escolha gerenciais (NESTLER-PARR et al., 2018).

Por outro lado, a indicacdo de uma tecnologia para uma doenca rara ndo deve ser uma
licenca para desconsiderar RCEI e impactos orcamentario exorbitantes, especialmente diante
da imprecisdo das fontes de informac&o para estas estimativas. Justamente por isso, este assunto
ainda divide opinides entre os estudiosos da area e estimula a busca pela formulacdo de
ferramentas que imprimam maior equilibrio, racionalidade, justica e valor social na tomada de
decisdo do gestor (PAULDEN et al., 2015)

Frequentemente os produtos desenvolvidos para este publico entram no mercado com
valores elevados, justificados pela industria farmacéutica por supostos retornos financeiros
acanhados. Nao obstante, ha autores que contestam esta argumentagdo que tem por objetivo
sensibilizar o poder publico e a sociedade frente a relages de custo-efetividade desfavoraveis.

Isso porque a lucratividade destes medicamentos € majorada em funcdo de politicas
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governamentais que promovem incentivos financeiros a este tipo de pesquisa, que ainda se
soma a menores gastos com ensaios clinicos, em funcdo de suas dimensdes limitadas em relacdo
a amostra e tempo de seguimento (NOVAES; DE SOAREZ, 2019).

5.4. Anélise Econdmica

Apesar do Brasil ndo dispor de um limiar de custo-efetividade formal, para fins de
analise de dados deste trabalho, os resultados das ACE ou ACU identificadas nos relatorios de
recomendacéo foram classificados segundo o parametro indicado pela Organizacdo Mundial de
Saude (WHO, 2001), por se tratar de uma referéncia que ja era disponivel desde o primeiro ano
de atuacdo da CONITEC.

Este critério se fundamenta na relacdo estabelecida entre razdo custo-efetividade
incremental da tecnologia e o PIB per capita do pais. Logo, foram levantados através do
Sistema IBGE de Recuperacdo Automatica (SIDRA)? os valores correntes para este indicador,
correspondente aos anos dos respectivos protocolos de solicitacdo de ATS a CONITEC.
Excecéo foi feita ao ano de 2019, que ndo constava na base de dados mencionada, portanto o
valor de referéncia para este periodo foi calculado pela razdo entre o PIB* e a estimativa
populacional® daquele periodo.

Na classificacdo adotada nesta dissertacdo, ndo foram consideradas possiveis alteracdes
da relacdo custo-efetividade ocorridas em fungéo de novas ofertas para o prego de incorporagéo
do medicamento ou correcdo de pardmetros resultantes de contribuicdes recebidas durante a
fase de consulta publica do processo.

Entre as 140 solicitacdes selecionadas, foram identificadas ACE ou ACU para 62
medicamentos, além de duas ocasides, nas quais havia relato das limitagdes das inferéncias
destas, apesar dos resultados ndo estarem expressos no documento.

Nos relatorios mais recentes, em geral, a falta da apresentacéo de algum tipo de analise
econbmica era incomum e normalmente justificada pela auséncia de dados que a subsidiasse
ou pela prévia demonstracéo de ineficacia da tecnologia. Como observado no Gréafico 6, a partir
do ano de 2014 a maior parte dos elementos triados possuia algum tipo de analise econémica,
mesmo que abordagens mais simpldrias, como o custo-minimizacdo (27), ou parciais, como o

custo-consequéncia (9).

3sidra.ibge.gov.br

4 https://www.ibge.gov.br/estatisticas/economicas/contas-nacionais.html

> Estimativas de populacdo para os municipios e para as Unidades da Federacdo brasileiros publicada pelo IBGE
no Diério Oficial da Unido, em 28 de agosto de 2019.
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Em alguns casos, os resultados obtidos serviram de parametro para que a CONITEC
indicasse a reducdo de preco necessaria para que a tecnologia em anélise se tornasse custo-
efetiva, frente as alternativas ja disponiveis nos SUS. Esse evento aconteceu, por exemplo, com
os medicamentos bioldgicos utilizados no tratamento da psoriase moderada a grave (BRASIL,
2012c, 2018g, 2019i, 2020d, 2020e).

Grafico 6 — Proporgdo de relatérios de recomendacdo analisados sem referéncia a anélises
econdmicas

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
B Ndo realizada ACE/ACU 89% 63% 75% 75% 332 85% A0% 33%

Nenhuma 81% 50% 25% 15% 20% 14%

Fonte: elaboragéo prépria

Ao longo do periodo estudado, foram dezesseis solicitacdes relacionadas a esta
indicacdo, que envolveram oito anticorpos monoclonais e um agente imunossupressor,
analisados em seis relatorios de recomendacao. Visto a diferenca de efetividade e custo destes
medicamentos, ja em 2012 a CONITEC recomendou a incorporacdo de algumas opcdes
terapéuticas, priorizando o inicio da terapia com as alternativas mais custo-efetivas (eficientes).

No ano de 2020, o risanquizumabe e 0 ixequizumabe (BRASIL, 2020d, 2020¢), também
indicados para o tratamento de psoriase moderada a grave, foram analisados pela primeira vez
pela CONITEC que confirmou haver evidéncias, de moderada a alta qualidade, em favor da
superioridade destas tecnologias frente aos demais medicamentos bioldgicos ja incorporadas
no SUS. Dado o custo elevado dos novos produtos, para que se tornassem custo-efetivos seria
necessaria a redugdo de suas propostas de preco de incorporacdo em 55,09% e 9,08%,
respectivamente.

O fabricante do risanquizumabe aquiesceu de modo que a sua RCEI, anteriormente
estimada em R$ 1.827.669,22/QALY, passou para R$164,692, 90/QALY 8. Com esta nova

6 A referéncia utilizada foi a alternativa terapéutica mais custo-efetiva entre aquelas disponiveis no SUS para esta
indicacdo, adalimumabe.
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proposta, a tecnologia passou a ser percebida como a op¢do mais eficiente frente a falha
terapéutica ou intolerancia ao adalimumabe, e foi incorporada ao SUS (BRASIL, 2020d).

Por outro lado, o fabricante do ixequizumabe restringiu sua nova oferta a um desconto
de 2,7%, suficiente apenas para coloca-lo em posicao de vantagem frente a uma das alternativas
terapéuticas aprovadas para uso no SUS. Desse modo, o parecer inicial de ndo recomendagéo
de incorporagdo do medicamento foi mantido, como apontamentos adicionais de limitagdes nas
estimativas adotadas para as projecdes financeiras (BRASIL, 2020d).

A semelhanca das variaveis de beneficios clinico, algumas associacfes a respeito das
frequéncias cruzadas entre a relagcdo custo-efetividade e o desfecho da recomendacao poderiam
ser supostas, embora também ndo fosse esperado que esta varidvel isoladamente ndo tivesse
carater determinante. Dessa forma, estes dados foram dispostos em uma tabela de contingéncia
a fim de se caracterizar esta correlacdo e identificar elementos que fugissem de um raciocinio
I6gico (Tabela 15).

Tabela 15 — Frequéncias cruzadas entre a classificacdo dos medicamentos demandados
quanto a respectiva custo-efetividade e a recomendacéo final da CONITEC

Recomendacéo Final

| - No | - Total
ncorporacgao ao Incorporagao
porag porag (100%)
n (%) N (%)
- Muito custo-efetiva 9 36 16 64,0 25
T3
352 Custo-Efetiva 9 64,3 5 35,7 14
x©CDo
® N&o Custo-efetiva 9 39,1 14 60,9 23
Total 27 43,5 35 56,5 62

Fonte: elaboragéo prépria

Em uma visdo global dos relatérios, observa-se que entre as 25 tecnologias com RCEI
inferior ao valor de um PIB per capita, portanto classificadas como muito custo-efetiva (Tabela
15), apenas uma daquelas que estavam combinadas com uma relacdo eficacia/seguranca
favoravel ndo obteve aval da CONITEC para sua incorporagdo no SUS (Tabela 16).

Em um segundo passo, as frequéncias cruzadas das categorias destas variaveis foi
acrescido um nivel de analise que adicionou a comparagéo as categorias do dominio de
beneficio clinico da tecnologia, entendido como a relacéo entre eficacia e seguranga. Em tese,
a uma tecnologia que ndo proporcione resultados positivos ndo deveria ser submetida a
andlise de custo-efetividade, todavia em muitos casos a relagdo eficacia e seguranca poderia

estar sustentada em evidéncias fracas. 1sso posto, a tabela de contingéncia em dois niveis
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(Tabela 16), apesar de sua complexidade, traz elementos que auxiliam a interpretacdo dos

dados econdmicos.

Tabela 16 — Frequéncias cruzadas entre as evidéncias cientificas de eficicia X seguranca dos
medicamentos demandados e a recomendacao final da CONITEC.

Relacdo custo-efetividade

Total
Muito Custo-efetiva Custo-efetiva Nao custo-efetiva
(100%)
n (%) n (%)
& Indefinida 85,7 1 14,3
8 8 « .
o S © Parcialmente
S 8| W S .
s 5| o 32 favoravel
2 2 g
g 3|l =@ Favoravel
o E| &
(&)
K Desfavoravel
Total
2 & Indefinida
c [&]
® 8 8| Parcialmente
o Bl 5 S ,
® o 5 favoravel
g 2| 8 2
2 8| & o Favoravel
[] [ (5]
€ ~| x ”
8 Desfavoravel
()
x
Total 16 45,7 5 14,3 14 40,0 35
& Indefinida 9 39,1 5 21,7 9 39,1 23
§ S.| Parcialmente
=8 ) 10 58,8 3 17,6 4 23,5 17
= o S favoravel
s |8 &
- s N Favoravel 3 16,7 5 27,8 10 55,6 18
[5)
o
Desfavoravel 3 75,0 1 25,0 0 0 4
Total 25 40,3 14 22,6 23 37,1 62
Legenda

Relacdo seguranca/eficacia/custo-efetividade indefinida

Relagao eficacia/seguranca/custo-efetividade favoravel

Relacao eficacia/seguranca/custo-efetividade desfavoravel
Fonte: elaboragéo prépria

Tratou-se de uma demanda que envolveu a avaliacdo de quatro medicamentos com o
objetivo de preencher uma lacuna terapéutica do PCDT de Retocolite Ulcerativa (BRASIL,

2019g). O impacto orgcamentario de todos eles foi considerado elevado e o adalimumabe



87

representou o tratamento de menor custo, mas também de menor efetividade, sendo este,
estabelecido como comparador comum nas anélises. Assim, a decisdo da CONITEC privilegiou
a indicacdo das opcOes de maior efetividade, sob a condi¢do de negociacdo dos respectivos
precos de incorporacdo, mantendo a coeréncia com a PNGTS.

Por outro lado, houve nove’ circunstancias em que tecnologias inicialmente
classificadas como ndo custo-efetiva receberam recomendacéo favoravel a sua incorporagéao

no SUS (Tabela 15). Todas elas apresentavam uma relacédo eficacia/seguranca favoravel (

Tabela 16). Com excecdo de um relatério em que a razdo do parecer nao ficou clara,
mas aparentemente estava relacionada a indisponibilidade de alternativa terapéutica para a
enfermidade (BRASIL, 2019j), em todas as demais situacdes foram impostas condi¢cdes de
incorporacdo ou realizada contribuicdo a consulta publica que passavam pela reducéo do preco
dos medicamentos envolvidos (Tabela 17).

Em geral, as andlises econbmicas se restringiram a perspectiva do SUS como
financiador da tecnologia, conforme orientacdo principal da SCTIE em suas diretrizes
metodoldgicas. Ndo sendo mencionada perspectivas complementares, como a da sociedade,
que segundo Ministério da Saude (2014) incluiria desde os custos diretos até aqueles
relacionados com a perda de produtividade e morte prematura. Embora esta abordagem seja
mais complexa, seria capaz de capturar de maneira mais adequada a realidade social e o0
contexto geral do gasto publico, especialmente quando estdo envolvidas doencas cronico-

degenerativas, progressivas, com evolucdo incapacitante e/ou fatal.

7 Referente a oito medicamentos, ja que haviam duas solicitacdes para o Nivolumabe no mesmo periodo, o que
resultou em uma Unica anélise.
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Tabela 17 — Anélise dos relatorios de recomendacdo com parecer favoravel a incorporacdo do medicamento a despeito da anélise econémica

classifica-los como néo custo-efetivo

Medicamento

Alternativa

Influéncia da

(Relatorio de Indicacédo . . P AlO* Justificativa
Recomendacao) disponivel no SUS Consulta Publica
a
L ;g&cni;e;;?;ag i?;?oeS? Necessidade de revisdo das linhas de tratamento
Fipg_olimode Muﬁipla Remitente Recorrente Sim Sim 1° Quiartil prec_onizadas pelq .SUS a _épocg. Disponibilidade_de um
(Relatorio 257/2017) ap6s falha da Binterferona ou ' medicamento genérico do fingolimode, com potencial para
p S reducéo do custo de aquisi¢do do produto
glatirdmer
Pacientes com hidradenite Beneficio de parcela considerdvel dos pacientes, embora
Adalimumabe supurativa ativa moderada a incertezas em relagdo a eficicia em longo prazo.
(Relat6rio 395/2018) grave, 0s quais a terapia Néo Néo 2° Quartil  Condicéo: elaboragéo de protocolo de uso, com critérios
antibidtica sistémica de inclusdo definidos e orientagbes de monitorizacdo da
convencional foi inadequada resposta clinica.
Dado os questionamentos sobre a relevancia clinica da
Céncer de prostata metastatico efetividade do medicamento, o resultado da AlO e da ACE,
Abiraterona resistente a castracdo de N0 N0 30 Quartil ndo ficou claro o parametro utilizado para recomendagéo
Relatério 464/2019 pacientes com uso prévio de de incorporagdo da tecnologia. Aparentemente a
quimioterapia justificativa estaria relacionada a indisponibilidade de
alternativa terapéutica.
Condic8o: recomendou de forma preliminar a
Alfa-alglicosidase x x o .. incorporacdo para a forma precoce da doenca devido aos
Relatério 481/2019 Doenca de Pompe Nao Nao 3 Quartil ganhos nos desfechos de tempo para inicio de ventilagdo
mecénica e sobrevida.
Condicdo: delimitacdo da indicacdo; atendimento em
NUsinersena Atrofia muscular espinhal 5 centros de referéncia; elaboracdo de PCDT; avaliagdo da
P g Né&o Né&o 3° Quartil  efetividade clinica; reavaliacdo pela CONITEC em 3 anos;

Relatorio 449/2019 (AME)

e doacdo pela empresa fabricante das 3 primeiras doses do
tratamento de cada paciente.

Continua



89

Tabela 17 — Andlise dos relatorios de recomendacdo com parecer favoravel a incorporacdo do medicamento a despeito da analise econdmica
classifica-los como ndo custo-efetivo (continuagao)
Medicamento

- s Alternativa Influéncia da - R
R(eiglgfe?]rcligéj;o) Indicagdo disponivel no SUS Consulta Publica AlO Justificativa
Seguranca e efetividade em longo prazo. Considerou
também a plausibilidade da Possivel diminui¢do do
impacto or¢camentério em funcdo de estudos e opinides de
Alfavestronidase Tra@amentg da i _ _ esp(_acialistas a respeito do peso médio e ndmero de
Relatério 540/2020 mucopolissacaridose VII Né&o Sim 3° Quartil pa_m_entes no I_3_ra5|l que seriam menores do_que 0S
(Sindrome de Sly) inicialmente utilizados no dossié inicial submetido pela
empresa. Condicdo: avaliagdo da efetividade e
reapresentacdo para a Comissdo apds 3 anos e elaboracéo
de PCDT
Nivolumabe

Novas propostas de preco apresentada pelo fabricante,
Sim Sim 3° Quartil além dos satisfatorios perfis de eficicia e seguranca
demonstrado pelo medicamento.

Relatério 541/2020  Tratamento em primeira linha
do melanoma metastatico
2 Solicitacbes

. . Tratamento para pacientes Reducdo de preco do risanquizumabe fornecida pelo
Risanquizumabe ’ , . 0 , o " X ; L
L adultos com psoriase em placas Sim Sim 2° Quartil  laboratério fabricante, que foi consistente com a indicacéo
Relatério 534/2020 - S
moderada a grave do relatdrio preliminar da CONITEC

*Posicdo relativa da estimativa de impacto orcamentario para o 1° ano de incorporacéo e as despesas empenhadas pelo governo federal na fungéo saide no ano da
solicitacao.
Fonte: elaboracdo propria
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5.5. Anédlise de Impacto Orgamentario

A grande maioria dos relatérios analisados dispunham de dados de impacto
orcamentario ou mencionavam a realizacdo deste tipo de estudo, apesar de ndo apresentar seus
resultados de forma numérica. Em geral, as demandas apresentadas a8 CONITEC continham
AIlO que cobriam um horizonte temporal de um quinquénio, explorados ano a ano. O que esta
coerente com as Diretrizes Metodoldgicas de Analise de Impacto Orgamentério publicada pelo
Ministério da Saude em 2012 (BRASIL, 2012a), na qual ha a recomendacéo de se utilizar
estimativas de trés a cinco anos, condicionada a expectativa de difusdo da tecnologia.

Foram identificados 108 documentos com dados detalhados a respeito das estimativas
de impacto orgamentario para o primeiro ano de incorporacdo da tecnologia proposta. Por
conseguinte, na descricdo dos achados de pesquisa utilizamos como referéncia a AlO projetada
para este periodo.

Um ponto chave das AlO é a analise de sensibilidade, que em geral envolve a simulacéo
de cenarios alternativos, nos quais parametros como estimativa de market share, estimativas
populacionais, entre outros que também possam carregar incertezas, sao variados dentro de
intervalos de valores plausiveis para o dimensionamentos de sua interferéncia nos resultados
finais (BRASIL, 2012a; FERREIRA-DA-SILVA et al., 2012; MAUSKOPF; EARNSHAW,
2016; SULLIVAN et al., 2014). Desta forma, neste trabalho foi utilizado como referéncia
aquele cenario apontado pela CONITEC como o mais apropriado para o contexto ou, na
auséncia deste julgamento de valor, aquela que denotava o impacto menos favoravel

Assim como ocorreu com as analises econdmicas mencionadas na secao anterior, em
algumas ocasifes, foi observado que, ap6s uma conclusdo preliminar desfavoravel a
incorporacdo da tecnologia, durante a fase de consulta pablica, a indUstria farmacéutica
apresentava uma nova proposta mais ousada para o preco de incorporacdo do medicamento,
com o0 objetivo de reduzir o impacto orcamentario inicialmente projetado. Nestes casos
convencionou-se a manutencdo dos dados da AlO inicial.

Alguns autores sugerem que os resultados da AIO sejam expressos em relacdo do
orcamento do sistema de satde (MAUSKOPF; EARNSHAW, 2016), todavia os relatorios
analisados apresentaram apenas 0s numeros absolutos. Sendo assim, para permitir melhor
comparagao entre informagdes obtidas em um intervalo de quase uma década adotamos como
referéncia o total das despesas empenhadas pelo governo federal na fungdo salde no ano

correspondente ao protocolo da solicitagéo.
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Os dados do orcamento de saude ndo foram empregados porque o portal da
transparéncia® dispunha de informaces a partir de 2014, portanto para abranger todo o periodo
de interesse foi necessario a utilizacdo de fonte complementar, na qual a informacéao disponivel
era de despesas federais empenhadas na area da salude. Embora dispusesse de dados
correspondentes a um quinquénio, iniciado em 2011, o relatério produzido pelo Conselho
Nacional de Satde® foi utilizado como referéncia para este parametro apenas nos dois primeiros
anos do periodo de estudo. Ambas as fontes apresentaram os valores correntes, mas foi
identificada uma divergéncia inferior a 2% nos dois primeiros anos de interse¢do das duas
fontes.

Os dados da AIO sdo melhor interpretados quando associados a analises econdémicas
completas, por esta razdo eles foram dispostos em uma tabela de contingéncia de dois niveis
gue pesquisou o0 impacto dos parametros de AIO, combinados a relacdo custo-efetividade, no

desfecho das recomendaces (Tabela 18).

Tabela 18 - Frequéncias cruzadas entre a relacdo custo efetividade e a posicéo relativa da razéo
entre a estimativa de impacto orcamentario para o 1° ano de incorporacdo dos medicamentos
analisados pela CONITEC e as despesas empenhadas pelo governo federal na funcao satde no
ano correspondente ao registro da demanda

Relacdo custo-efetividade

. i . . . Total
Muito Custo-efetiva Custo-efetiva Nao custo-efetiva
) (100%)
n (%) n (%) n (%)
3 . g 1° Quartil 3 75 0 0 1 25,0 4
o O o
€18 28| 20 Quari 4 37,5 3 37,5 2 25,0 8
S5 |l
S8l¢& 8 ¥ | 3° Quartil 1 8,3 5 41,7 6 50,0 12
o =
§8| < | 4 Quani 1 50,0 1 50,0 0 0 1
(O]
o Total 8 30,8 9 34,6 9 34,6 26
88| & | 1°00Quarti 0 0 0 0 1 100,0 1
I% %‘ 1% $ (] .
&5 |'C 23| 2°Quartil 3 42,9 4 57,1 0 0 7
T2 |g3®
SS|& g O | 3° Quartil 3 30,0 1 10,0 6 60,0 10
= =
S o < 4° Quartil 10 66,7 0 0 5 33,3 15
O ©
x < Total 16 48,5 5 15,2 12 36,4 33
3 1° Quartil 3 60,0 0 0 2 40,0 5
O o
_ |8 28| 20Quartil 6 40,0 7 46,7 2 13,3 15
T | So3
S |& S 9 | 3°Quarti 4 18,2 6 27,3 12 54,5 22
< | 4°Quartil 11 64,7 1 5,9 5 29,4 17
Total 24 40,7 14 23,7 21 35,6 59

Fonte: elaboragdo prépria

8 http://www.portaltransparencia.gov.br/despesas/funcao?ordenarPor=funcao&direcao=asc
% https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2017/Reso551_anexo.pdf
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Esta complementariedade entre os resultados das andlises de custo-efetividade e
impacto orgamentario fica evidente quando observamos que entre os 59 relatorios de
recomendacdo da CONITEC que apresentaram o0s dois tipos de andlises, a maioria das
tecnologias consideradas como muito-custo-efetiva estavam entre aquelas que gerariam o maior
impacto nas despesas federais na funcao salde, correspondente ao ano da demanda (Tabela 18).

Este apontamento a primeira vista conflitante, é totalmente compreensivel visto que a
determinacdo da custo-efetividade de uma tecnologia é relativa a outra alternativa de
investimento, se prestando a identificar prioridades (SULLIVAN et al., 2014). Por sua vez, a
AlO suplementa esta informagdo com estimativas de recursos a serem despendidos ou poupados
na adogdo do novo tratamento.

Uma visdo mais simploria dos dados, que cruza apenas as frequéncias das categorias de
impacto orcamentario em relacdo ao desfecho, demonstra que valores extremos de investimento
parecem ter alguma influéncia na recomendacao final da CONITEC, especialmente no quartil
superior, no qual 92,6% das tecnologias foram rejeitadas, apesar de aproximadamente metade
delas (n=12; 48%) ter apresentado uma relacdo benéfica entre eficacia e seguranca (Tabela 19).

Os dois medicamentos deste quartil com parecer favoravel a incorpora¢do no SUS
receberam esta recomendacdo apenas apés a influéncia da participacdo social, através da
consulta publica. Mesmo assim, nas duas circunstancias foram impostas condicdes de
negociacdo de preco para a efetivacdo da incorporacdo dos produtos aos protocolos do SUS
(BRASIL, 2018f, 2019K).

Né&o obstante, a maioria das tecnologias que constaram no primeiro quartil apresentaram
projecdes de impacto orcamentério que indicavam provavel economia de recursos (n=26), dez
delas ndo foram recomendadas em funcdo de incertezas a respeito de eficacia ou seguranca.

De maneira geral, a literatura recomenda que em uma AlO sejam incluidos apenas
custos diretos sob a perspectiva do financiador do sistema de saude (BRASIL, 2012a;
FERREIRA-DA-SILVA et al., 2012; MAUSKOPF; EARNSHAW, 2016; SULLIVAN et al.,
2014). No caso do Brasil, considerando que o SUS é mantido por recursos de imposto, na otica
de alguns autores (SULLIVAN et al., 2014), os impactos na capacidade produtiva refletem
diretamente na fonte de receita do sistema de salde, portanto deveriam ser inseridos inclusive

na perspectiva do 6rgéo gestor de seu orgamento.
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Tabela 19 - Anélise da relacdo da A1O com as recomendac6es finais da CONITEC
a respeito de incorporacdo de medicamentos

Recomendacéo final

Total
Favoravel Desfavoravel (100%)
0
n (%) n (%)
ﬁ 1° Quatrtil 17 63,0 10 37,0 27
=R}
’§ = § 2° Quartil 13 48,1 14 51,9 27
- O @
& g 0 3° Quartil 16 59,3 11 40,7 27
< 4° Quartil 2 7.4 25 92,6 27
Total 48 44 .4 60 55,6 108

Fonte: elaboracgéo prépria

Apesar desta perspectiva ter especial relevancia em casos de tecnologias que retardam
ou evitam a progressao de doencas potencialmente incapacitantes ou letais, ndo tem sido a teoria

corrente nas analises avaliadas e realizadas no ambito da CONITEC.

5.6. A influéncia da participacéo social nas recomendacdes finais da CONITEC

Conforme previsto no Decreto n® 7.646/2011, a submissdao do parecer preliminar
emitido pelo plenario da CONITEC a consulta publica é fase obrigatoria em processos de ATS
convencionais. E facultado ainda, ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, a solicitacdo de audiéncia publica antes de sua decisdo, em matérias
que considere relevantes. Contudo, a primeira vez que isso ocorreu foi em 2021, para ampliar
0 debate sobre a incorporacdo da nusinersena para atrofia muscular espinham 59 (AME) dos
tipos 2 e 3, que era estava em pauta pela segunda vez.

A primeira solicitacdo de introducdo da nusinersena no protocolo de tratamento de
AME, em 2019, gerou o maior nimero de contribuicBes a consulta publica identificado entre
os relatérios analisados por este estudo, somando 41.787 participacdes. Apesar disso, a
CONITEC julgou que ndo houveram argumentos suficientes para alteracdo de seu parecer
inicial que recomendava a restricdo da indicagdo do medicamento para apenas um grupo
especifico de pacientes e ainda alicercada em um acordo de compartilhamento de riscos, até
entdo nunca adotado na incorporagéo de tecnologias ao SUS.

Com o amadurecimento da ATS no Brasil 0 nimero de contribuigdes as consultas
publicas aumentou progressivamente. Nenhuma das vinte modificacfes de parecer a partir da
participacao social ocorreram antes de 2016, contudo ndo € possivel inferir se este achado esta
relacionado a mudanca de conduta no ambito da comissdo ou no padrdo das contribuicdes
(Grafico 7).
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Gréfico 7 — Evolucdo anual da média do nimero de contribui¢des as consultas publicas
referentes aos relatorios de recomendacéo analisados e seus reflexos na conduta da CONITEC
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Fonte: elaboracéo prépria

Por diversas vezes, durante a fase de consulta publica de uma recomendacéo que tenha
sido inicialmente desfavoravel a tecnologia, a industria farmacéutica apresentou propostas de
valores de incorporagdo mais agressivos (BRASIL, 2017e, 2017b, 2018b, 2019a, 2020f, 2020g,
2020b, 2020h, 2020i).

Da mesma forma que ha indicios de que a inddstria farmacéutica guarda sua melhor
oferta de preco de incorporacdo de tecnologias para a fase de consulta publica, a
representatividade do Ministério na Saude dentro da CONITEC pode ser uma das razdes para
que em alguns momentos esse modelo de participacdo social seja utilizado como estratégia de
negociacdo. A solicitacdo de alteracdo da posologia para o0 medicamento acetato de glatirhmer
(BRASIL, 2018c) no PCDT de esclerose multipla € um exemplo.

Nesta ocasido, o representante do mercado solicitou a inclusdo da apresentacdo do
medicamento na dose de 40 mg, com posologia de administracdo subcuténea trés vezes a
semana, como alternativa a seringa preenchida com 20 mg do principio ativo, que precisava ser
administrada diariamente. Os pareceristas confirmaram que havia evidéncias cientificas

suficientes para mostrar a equivaléncia em termos de eficécia e seguranca dos dois esquemas
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posoldgicos. Consideraram ainda que a tecnologia poderia ser poupadora de recursos, o0 que
apontou para um efeito nulo no or¢camento. Apesar destas conclusdes e da reflexdo que o novo
protocolo apresentava maior comodidade para o paciente, 0 que poderia culminar em maior
adesdo ao tratamento, o parecer inicial da comissao foi contrario a incorporacdo da tecnologia.

Posto que a posologia sugerida proporcionaria reducéo de custo logisticos e insumo de
producdo para o fabricante, a CONITEC alegou que a proposta de valor para incorporacgéo da
tecnologia deveria ser mais agressiva para de fato representar economicidade ao sistema de
saude. O intento de reducdo do valor unitario da nova apresentacdo do medicamento foi
alcancado e oficializado pela industria farmacéutica durante a fase de consulta publica,
refletindo na alteracdo da recomendacdo inicial, que passou a ser favoravel a incorporacéo do
acetato de glatiramer 40 mg no PCDT de esclerose multipla.

Também na incorporacdo do eculizumabe no tratamento da hemoglobindria paroxistica
noturna (BRASIL, 2018f), embora a demanda tenha partido dos membros da CONITEC, a
reducdo do preco do medicamento, em relacdo aquele ja praticado pela industria farmacéuticas
nas aquisicdes do produto para atendimento as decis@es judiciais, foi uma das exigéncias para
se chegar a um parecer favoravel a implementacdo da tecnologia, com reavaliacdo apos trés
anos.

Novas proposta de preco para os medicamentos avaliados contribuiram com metade
(n=10) das ocasides em que a CONITEC alterou seu parecer sob influéncia da participacéo
social. Diversos apontamentos provenientes das consultas publicas, mesmo ndo trazendo novos
elementos cientificos, proporcionaram mudancas da interpretacdo dos dados (n=10),
contribuindo com a decisao final acerca da recomendacéo de incorporacao do produto. Apenas
em uma ocasido houve a apresentacdo de evidéncias cientificas adicionais que refletiram em
novo julgamento da tecnologia (n=1; 5,0%). Houve outras trés situacdes nas quais o0 motivo da
alteracdo do parecer ndo ficou evidente (BRASIL, 2017e, 20191, 2019m).

Foi identificada uma Unica recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo de um
medicamento, cuja participacdo social levou a rejeicdo da tecnologia, muito embora esse néo

fosse o objetivo da contribui¢do em questdo (BRASIL, 2019n).

5.7. Fatores que influenciaram os pareceres técnicos e seu alinhamento a PNGTS
As recomendacdes a respeito de incorporacdes de tecnologias ao SUS consideram
multiplos fatores, avaliados dentro de um contexto clinico, epidemiologico e econémico. Desta
forma, em situac@es de inexisténcia de alternativas terapéuticas disponiveis no sistema publico

de saude, por exemplo, algumas vezes o julgamento qualidade das evidéncias acerca de
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seguranca e eficdcia ganhou maior maleabilidade, especialmente quando associado hé&
evidéncias econémicas e de impacto or¢camentarios sugestivas beneficios coletivos. Embora a
inexisténcia de alternativas terapéuticas tenha resultados em igual proporcédo de recomendacdes
de incorporacéo de tecnologia, em relacdo as demandas que apresentavam alternativas, esse foi
um fator mencionado em algumas decisdes que apresentavam algum tipo de fragilidade nas
dimensdes de eficacia, seguranca ou econémicas

Por sua vez, a avaliacdo econdémica tem fornecido parametros que subsidiam negociacao
de valores para incorporacao de novas tecnologias, permitindo a adocdo de produtos como
potenciais beneficios para um grupo populacional, com reflexos orcamentarios razoaveis a
coletividade.

N&o raras as vezes, a incorporacdo de uma tecnologia é recomenda, desde que
cumpridos certas exigéncias condicionais relacionadas a adequacdo de seu custo (BRASIL,
2012d, 2015a, 2017e, 2018f, 2020f), a modificacdo de critérios de elegibilidade ou a
necessidade do acompanhamento da efetividade até uma nova analise (BRASIL, 2018f, 2020g).

A avaliacdo dos medicamentos bioldgicos utilizados para o tratamento da artrite
reumatoide (BRASIL, 2012d), por exemplo, resultou na recomendacdo da manutencdo da
padronizacdo daqueles que ja estavam disponiveis no SUS e inclusdo de todos os demais
principios ativos analisados. Contudo, havia uma condicdo para que isso ocorresse: “reduzir o
preco dos medicamentos bioldgicos, tendo em vista que a incorporagdo de todas as alternativas
bioldgicas disponiveis no mercado para o tratamento da Artrite Reumatoide se dard
exclusivamente se houver reducdo ao menor custo de tratamento.”

Trés anos depois, com 0 assunto novamente em pauta, observou-se indicios de que
apesar da concretizacao da inclusdo daqueles medicamentos no PCDT do SUS, a condicdo de
custo imposta ndo se tornou realidade ou se perdeu ao longo do tempo. Na ocasido, com base
em argumentos de minimizacdo de custo, representante da industria farmacéutica almejava
alterar o critério de elegibilidade para indicacdo do tocilizumabe, outrora definido como
alternativa terapéutica de segunda linha.

Apesar de ter sido mencionado que o Decreto n® 8271 de 26/06/2014 havia tornado o
certolizumabe pegol, golimumabe e tocilizumabe isentos dos impostos PIS/PASEP e COFINS
a variagdo do custo de tratamento demonstradas no Relatorio de recomendacdo 128/2015
(BRASIL, 2015b), especialmente apds o primeiro ano, foram expressivas (Tabela 20)



97

Tabela 20 — Comparacéo do custo anual de alguns tratamentos da artrite reumatoide previstos
no PCDT 2013.

Medicamento Custo (R3) Variagdo de custo em relagdo ao
tratamento mais barato
1° ano do . 1° ano do .
Demais anos Demais anos
tratamento tratamento
Certolizumabe 15.120,84 12.960,72 - -
Pegol
Golimumabe 17.733,36 17.733,36 17% 37%
Infliximabe 22.539,36 16.904,52 49% 30%
Etanarcepte 22.037,60 22.037,60 45% 70%
Adalimumabe 21.105,12 21.105,12 39% 63%
Tocilizumabe 19.236,00 19.236,00 27% 48%

Fonte: Adaptado de Relatério de recomendacdo da CONITEC 128/2015 (BRASIL, 2015b)

Apesar desta observacao, ha que se reconhecer que a reducdo de preco de incorporagédo
dos medicamentos acima mencionados foi relevante, quando se compara 0s respectivos custos
reportados em sua primeira aparigdo na CONITEC (BRASIL, 2012d) e aqueles encontrados
nas compras do Ministério da Saude em 2014 (BRASIL, 2015b). Mesmo incluindo cinco
alternativas terapéuticas as trés ja disponiveis no SUS em 2012, o Ministério da Saude poupou
recursos orgamentarios. Trés anos depois o valor nominal pago pelo 6rgdo federal para
aquisicéo do infliximabe, etanarcepte e adalimumabe ainda n&o havia alcangado o prego inicial

destes medicamentos (Tabela 21).

Tabela 21 — Custo unitario de medicamentos bioldgicos empregados no tratamento da artrite
reumatoide (PCDT 2013) reportados nos relatorios de recomendacdo de Recomendacgdo da
CONITEC 12/2012 e 128/2015.

Medicamento Relatdrio 12/2012 Relat6rio 128/2015

Compra do MS (R$) PMVG -0% ICMS* (R$) Compra do MS (R$)
Certolizumabe Pegol 567,00 540,03
Golimumabe 2.160,23 1.447,78
Infliximabe 1.136,70 939,14
Etanarcepte 616,00 423,80
Adalimumabe 1.217,13 979,38
Tocilizumabe 360,94 229,00

*Estimativa utilizada no Relatorio de recomendacdo 12/2012 (BRASIL, 2012d), uma vez que ainda nédo existia
nenhuma compra do Ministério da Salde (MS) para estes medicamentos.
Fonte: Adaptado de Relatério de recomendacdo da CONITEC 12/2012 e 128/2015.

Apesar das demandas provenientes dos representantes do mercado terem percebido

menores taxas de conversdo em incorporacao de tecnologias ao SUS, a observacao do conteudo
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dos relatorios ndo demonstrou tendenciosidade da conduta da CONITEC, que permaneceu fiel
as diretrizes da PNGTS, especialmente no que diz respeito aos critérios técnicos, baseados em
evidéncias cientificas. De maneira geral, a CONITEC também se mostrou imparcial a presses
relacionadas a demanda induzida pela judicializacdo, mesmo diante de apelos de outras esferas

de governo.

5.8. O posicionamento do gestor frente as recomendagdes técnicas

Ha& cinco anos, Hailey et al. (2016) conduziram uma revisdo que objetivou identificar
métodos utilizados para medir a influéncia da ATS e seus resultados em na¢des ou instituicoes
que adotavam este modelo de procedimento. A maior parte dos estudos encontrados (n=26;
51%) adotaram abordagens que visavam mensurar a aceitagdo das recomendacdes da ATS na
adocdo de politicas de saude, cobertura de assisténcia ou praticas clinicas.

E comum que as agéncias de ATS de paises desenvolvidos ndo tenham vinculo direto
com os gestores de salde, portanto a preocupacdo em avaliar como as recomendacdes tem sido
recebidas pelos responsaveis pela tomada de decisdo assume ainda mais relevancia. Nao
obstante a melhoria nos cuidados de saude tenha influéncia multifatorial, Hailey et al. (2016)
considera que a contribuicdo da ATS neste processo depende incialmente da adesdo do gestor
as suas recomendacoes.

Se de um lado, a proximidade da CONITEC aos tomadores de decisdo podem gerar
criticas a respeito de sua imparcialidade (LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019), também pode ser
uma oportunidades para avaliaces mais realistas (HAILEY et al., 2016), por estarem
fundamentadas em dados obtidos diretamente dos instrumentos de controle e gestdo aplicados
ao sistema de salde ao qual se vincula.

De fato, entre os relatorios analisado neste trabalho ndo foram identificadas nenhuma
ocasido em que o Secretario de Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde tomou
deciséo divergente da recomendacéo técnica. Para ser mais exato, foi apenas em 2021 a primeira
vez que o gestor considerou que as informacOes apresentadas no relatorio aprovado pela
CONITEC néo foram suficientes para sua deciséo, o que resultou no primeiro chamamento para
audiéncia publica, tendo a incorporagdo do medicamento nusinersena para pacientes com AME
tipo 1l e Il como pauta.

Esse evento historico, teve grande repercussao na sociedade e comunidade cientifica,
mobilizando representantes da industria farmacéutica, profissionais de salde, pacientes e

familiares. A discusséo levantou entre outros pontos a dificuldade de se obter dados robustos a
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respeito de medicamentos indicados para doencas raras e a falta de mensuracdo de impactos
relacionados a progressdo incapacitante da doenca.

A decisdo final a respeito do tema teve influéncia destas contribui¢cdes, modificando
parcialmente a recomendacdo técnica obtida antes desta fase do processo, inclusive com
aquiescéncia dos membros da CONITEC.

Em suma, as disposi¢des do Ministério da Salde a respeito do emprego de tecnologias
em saude tém sido subsidiadas pela ATS, por meio da atuacdo da CONITEC, de forma coerente
com os rumos dados pela PNGTS. Outrossim, as diretrizes metodologicas (BRASIL, 2011b,
2012a, 2014c, 2014b, 2014d) adotadas no ambito da comissdo conferem carater técnico e
objetivos a suas recomendacdes, que em Ultima instancia séo aplicadas na gestdo do sistema de

saude brasileiro.
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Considerac0es finais

A despeito da importancia da inovacdo tecnologica em salde para 0 aumento da
expectativa e qualidade de vida, os interesses econdmicos envolvidos no mercado farmacéutico,
bem como aqueles centrados no individuo, ndo podem sobrepor o bem-estar social por meio de
distorcGes da equidade e integralidade do direito fundamental a sade.

A ATS tem como proposta imprimir racionalidade e objetividade na apreciacao e tomada
de decisdo acerca de investimentos e desinvestimentos em tecnologias voltada a saude.
Pautando a conduta gerencial em parametros que buscam alinhar os resultados em saide, com
analises econbmicas e de impacto orcamentério, que em Ultima instancia, fornecem subsidio
para avaliagdo do potencial comprometimento da equidade do sistema.

Nestes menos de dez anos de atuacdo, a CONITEC tem demonstrado engajamento com
0 aprimoramento de suas préaticas e baseando seus pareceres em uma combinacdo de analises
que buscam imparcialidade e identificacdo de valor coletivo para as recomendagdes enviadas
ao gestor publico.

A firmeza e seriedade com que os assuntos relacionados aos parametros econdmicos sao
tratados frequentemente sdo vistos por representantes da sociedade como austeridade, o que é
demonstrado em contribui¢des as consultas publicas que cobram a integralidade do direito a
salde. Todavia, as ponderacGes a respeito do impacto orcamentarios tem reflexos diretos na
promocdo do direito constitucional de equidade de acesso aos servigos de salde.

Raras as vezes as razdes de determinados pareceres ndo eram absolutamente claras,
reforcando que a conduta da CONITEC, em uma visdo geral, guarda coeréncia com o0s
principios e diretrizes da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude.

Como o esperado, o parecer tem fundamentacdo multifatorial, portanto é recomendavel
gue ndo esteja associado a diretrizes taxativas e unidimensionais, como, por exemplo, a limiares
de custo-efetividade vinculativos. Frequentemente, é necessario lidar com situagdes em que é
preciso equilibrar escassez ou incertezas de parametros relevantes a tomada de deciséo, sendo
imprescindivel um julgamento de contexto.

A baixa incidéncia e prevaléncia de alguns tipos de doengas, por exemplo, pode constituir
um fator limitante para obtencdo de evidéncia cientificas com alto padréo de qualidade para
subsidiar a decisdo do gestor sobre a incorporacdo de tecnologias em salde. A despeito da
CONITEC revelar preocupagédo em se definir critérios especificos para avaliacdo de tecnologias

voltadas a este publico, ainda ndo existe uma padronizacao procedimental com este escopo.
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Nestes casos, a adocdo de estratégias como os acordos de compartilhamento de risco, que
distribui o custeio das incertezas entre o fornecedor e o comprador, deveria ser incentivado.
Além de evitar que estas minorias sejam penalizadas pelo longo horizonte temporal necessario
para produzir estudos com maior relevancia estatistica, a baixa incidéncia destas doencas
facilita a operacionalizacdo da monitorizacdo dos pacientes elegiveis, indispensavel a
concretizacao deste tipo estratégia de incorporacao de tecnologia.

No Brasil, este modelo foi adotado pela primeira vez na incorporacdo temporaria do
medicamento Spiranza® (Nusinersena). O projeto piloto foi instituido pela Portaria 1.297, de
11 de junho de 2019 e prevé compartilhamento de risco tanto em relagdo as estimativas quanto
ao desempenho do medicamento em condices reais, como ao volume de prescricdes elegiveis
para o fornecimento da terapia.

H& que se ponderar também que uma das justificativas para ado¢do do acordo de
compartilhamento de riscos no caso do nusinersena foi as despesas oriundas da judicializacdo
deste recurso terapéutico, que sem uma negocia¢do com a indudstria, chegava a apesentar um
custo anual de quase 1 milhdo de reais, por tratamento autorizado. Além disso, maes de criancas
portadoras de AME 5q se mobilizaram nas midias sociais para pressionar a incorporacdo do
medicamento no SUS. Fatores que podem levantar questionamentos sobre qual a contribuicéo
desta estratégia para promocdo da equidade e cidadania no ambito de servicos publicos de
saude.

Embora existam autores que defendam que judicializacdo da salde tem sido uma
ferramenta importante na garantia dos direitos previstos na Constituicdo Federal, ha na
literatura indicios que os grandes laboratorios utilizem de seu poder econdmico para influenciar
demandas que, nem sempre, apresentam resultados comprovadamente satisfatorios do ponto de
vista de eficacia e seguranca. Ainda que mais estudos tenham que ser conduzidos para
esclarecer a relacdo entre a judicializacdo e a industria farmacéutica, a reducdo de sua
participacdo no processo formal de incorporagéo de tecnologias no SUS, bem como, as baixas
taxas de conversdo de suas demandas em pareceres favoraveis fomentam a hipotese de que
artificios alternativos ao procedimento regular tém sido buscados.

A despeito dos elevados gastos com as demandas judiciais relacionadas ao fornecimento
de alfa e beta-algasidase para o controle da doenca de Fabry, a CONITEC ndo encontrou
parametros técnicos que respaldassem a sua incorporacdo no SUS (BRASIL, 2018e, 2020j).
Por vezes, durante a consulta publica, a sociedade menciona a necessidade de ser incluida a
AIO os recursos dispendidos pelo governo federal para o atendimento de decisdes judiciais
(BRASIL, 2019c, 2020b). A opcdo da CONITEC em néo o fazer provavelmente reflete o
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entendimento de que o relatdrio de recomendacao constitui subsidio técnico para orientagdo da
conduta dos juristas em demandas futuras.

De fato, € fundamental que os pareceres emitidos pela CONITEC alcancem o poder
judiciario para permitir que as sentencas proferidas no seio dos tribunais brasileiros tenham
respaldo técnico e cientifico, a fim de evitar que a industria farmacéutica utilize atalhos para
introducgdo de tecnologias no sistema publico de salde, e que o cidaddo néo seja prejudicado
em seus pleitos legitimos.

N&o se pode deixar de considerar que a importancia das inovagdes tecnologicas do
mercado de salde supera sua relevancia sanitiria, uma vez que o setor tem grande
representatividade na geracido de empregos formais. E necessario, entretanto, uma articulacio
entre os interesses econémicos e um estado de bem-estar social.

Uma das chaves para que esta associacao virtuosa se concretize é o fortalecimento das
politicas de incorporacédo de tecnologias em salde, ancorado em bases cientificas e avaliacdes
de custo-oportunidade, que esclarecam os impactos econdmicos e sociais da tomada de deciséo
do gestor publico. Nesse sentido, a atuacdo do CONITEC, alinhada com a Politica Nacional de
Gestdo de Tecnologias em Saude, esponta como uma iniciativa promissora, que vem ganhando
credibilidade no desenvolvimento desta missdo de maneira transparente e colaborativa.

Contudo, o impacto destes pareceres técnicos-cientificos em diversos ramos da sociedade
ainda precisa ser aprofundado em estudos futuros. A influéncia que eles exercem nas decisdes
proferidas nos tribunais brasileiros, por exemplo, deve ser pesquisada para que sejam tracadas

estratégias que auxiliem o poder executivo a lidar com o fenémeno da judicializacao da salde.
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contetdo
Ano do Nome da - . Recomendacéo Relatorio de
protocolo tecnologia Indicagdo Categoria CID 10 Demandante CONITEC Recomendacao
MOO0-M99 Doengas do Representantes Incorporacdo no
2012 Abatacepte Artrite reumatoide | sistema osteomuscular e P porag Relatério 12/2012
. P do mercado SUS
do tecido conjuntivo.
MO0-M99 Doengas do Representantes da | Incorporagéo no
2012 Abatacepte Artrite reumatoide | sistema osteomuscular e preses porag Relatério 12/2012
. P Sociedade SUS
do tecido conjuntivo.
MO0-M99 Doengas do Representantes da | Incorporagéo no
2012 Adalimumabe | Artrite Reumatoide | sistema osteomuscular e preses porag Relatério 12/2012
. P Sociedade SUS
do tecido conjuntivo.
L.00-L99 Doengas da Membros da N&o incorporacédo
2012 Adalimumabe Psoriase Grave pelee doAteC|d0 CONITEC no SUS Relatério 13/2012
subcutaneo.
cpri”)?\ri?:?ne(r)geez;: Z L.00-L99 Doengas da Representantes | N&o incorporagéo
2012 Adalimumabe grave em pacientes pelee doAteC|d0 do mercado no SUS Relatério 13/2012
subcutaneo.
adultos
Certolizumabe MOO0-M99 Doengas do Representantes Incorporagéo no
2012 eqol Artrite reumatoide | sistema osteomuscular e dF(J) mercado pSUSQ Relatério 12/2012
Peg do tecido conjuntivo.
L00-L99 Doengas da Membros da N&o incorporacdo
2012 Etanercepte Psoriase Grave pelee doAteC|d0 CONITEC no SUS Relatério 13/2012
subcutaneo.
M00-M899 Doengas do Representantes da | Incorporacéo no
2012 Etanercepte Artrite Reumatoide | sistema osteomuscular e prese porag Relatério 12/2012
- A Sociedade SuUS
do tecido conjuntivo.
L00-L99 Doencas da . .
2012 Etanercepte Psoriase pele e do tecido Representantes | Ndo incorporagdo Relatério 13/2012
N do mercado no SUS
subcutaneo.
2012 Fingolimode Esclerose Multipla (G00-G99 Doengas do Representantes | Ndo incorporagdo Relatério 04/2012
sistema nervoso. do mercado no SUS
. Espondilite MO0-M99 Doengas do Representantes | Né&o incorporago .
2012 Golimumabe ; sistema osteomuscular e Relatorio 44/2013
anquilosante do tecido conjuntivo do mercado no SUS
Artrite Psoriasica MOO0-M99 Doengas do Representantes | Né&o incorporago
2012 Golimumabe ativa sistema osteomuscular e chJ) mercado no SSS G Relatorio 43/2013
do tecido conjuntivo.
MOO0-M99 Doengas do Representantes Incorporacéo no
2012 Golimumabe Artrite Reumatoide | sistema osteomuscular e chJ) mercado pSUSg Relatério 12/2012
do tecido conjuntivo.
MOO0-M99 Doengas do Representantes da | Incorporagéo no
2012 Infliximabe Artrite Reumatoide | sistema osteomuscular e pSocie dade pSUSg Relatério 12/2012
do tecido conjuntivo.
L.00-L99 Doengas da Membros da N&o incorporacédo
2012 Infliximabe Psoriase Grave pelee doﬁtecndo CONITEC no SUS Relatério 13/2012
subcuténeo.
2012 Mesalazina Retoc.ol'lte ,ul'ceratlva K00-K93 Dpengas do Representantes | N&o incorporagéo Relatério 64/2013
idiopética aparelho digestivo. do mercado no SUS
Tratamento da MO00-M99 Doencas do x Relatério
Metotrexato - - Membros da Incorporacgao no P
2012 inietavel espondilite sistema osteomuscular e CONITEC SUS Simplificado
| ancilosante do tecido conjuntivo. 67/2013
Tratamento da MO00-M99 Doencas do Membros da INCOrboracio no Relatério
2012 Naproxeno espondilite sistema osteomuscular e CONITEC pSUSg Simplificado
Ancilosante do tecido conjuntivo. 27/2012
. 2%linha - Esclerose | GO00-G99 Doencas do Representantes | N&o incorporagdo -
2012 Natalizumabe Mdltipla sistema nervoso. do mercado no SUS Relatério 72/2013
2012 Omalizumabe Asm~a alérgica grave J00-J99 Doer)ga§ d_o Representantes N&o incorporagéo Relatério 25/2013
ndo controlada aparelho respiratorio. do mercado no SUS
MOO0-M99 Doengas do Representantes Incorporacéo no
2012 Rituximabe Artrite reumatoide | sistema osteomuscular e P porag Relatério 12/2012
. P do mercado SUS
do tecido conjuntivo.
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Ano do Nome da — . Recomendacéo Relatério de
protocolo Mm Categoria CID 10 Demandante CONITEC Recomendacao
MOO0-M99 Doengas do Representantes da | Incorporagéo no
2012 Rituximabe Artrite reumatoide | sistema osteomuscular e pSociedade pSUSQ Relatério 12/2012
do tecido conjuntivo.
MO0-M99 Doencas do Representantes da | Incorporagéo no
2012 Tocilizumabe Artrite reumatoide | sistema osteomuscular e pSociedade pSUSQ Relatério 12/2012
do tecido conjuntivo.
MOO0-M99 Doencas do Representantes Incorporagéo no
2012 Tocilizumabe Artrite reumatoide | sistema osteomuscular e dF()J mercado pSUSQ Relatério 12/2012
do tecido conjuntivo.
Toxina Bexiga Hiperativa NO00-N99 Doengas do Representantes N&o incorporagéo
2012 | Botulinicatipo ga Hiper encas @ P POraga0 | Relatério 15/2012
(Neurogénica) aparelho geniturinario. do mercado no SUS
Al - 200U
. Psorfase moderada a L00-L99 Doengas da Representantes N&o incorporagéo -
2012 Ustequinumabe pele e do tecido Relatorio 13/2012
grave subcutaneo do mercado no SUS
L00-L99 Doencas da Membros da N&o incorporagéo
2012 Ustequinumabe Psoriase Grave pele e doﬁteudo CONITEC no SUS Relatorio 13/2012
subcuténeo.
M00-M99 Doencas do Membros da INCorporacio no Relatério
2013 Azatioprina Artrite reumatoide | sistema osteomuscular e CONITEC pSUSQ Simplificado
do tecido conjuntivo. 85/2014
12 linha de
tratamento de
- . pacientes adultos G00-G99 Doencas do Representantes | N&o incorporagéo Relatério
2013 Fingolimode com Esclerose sistema nervoso. do mercado no SUS 113/2014
Mudltipla Recorrente
Remitente
. . 12 linha para G00-G99 Doencas do | Representantes da | N&o incorporagéo Relatério
2013 Fingolimode Esclerose Multipla sistema nervoso. Sociedade no SUS 113/2014
2%linha de
tratamento de
2013 Fingolimode pacientes adultos G00-G99 Doencas do Representantes | Né&o incorporago Relatério
9 com Esclerose sistema nervoso. do mercado no SUS 113/2014
Mdltipla Recorrente
Remitente
2013 Infliximabe Rert:\fgl_'trifur I:tzrr?:\;a K00-K93 Doencas do Membros da N&o incorporacédo Relatério
g o aparelho digestivo. CONITEC no SUS 105/2014
corticoides
Metotrexato Tratamento da L00-L99 Doengas da Membros da Incorporacéo no 'Rela_tc_;rlo
2013 inietavel sorfase pele e do tecido CONITEC SUS Simplificado
/ P subcutaneo. 75/2013
MO00-M99 Doencas do x Relatério
2013 Naproxeno Artrite reumatoide | sistema osteomuscular e “g%nﬁ I?Ega IncorpScEag;ao no Simplificado
do tecido conjuntivo. 86/2014
Artrite reumatoide -
-
1# linha de MO00-M99 Doencas do U x latori
2013 Tocilizumabe tr_ata,mgnto com sistema osteomuscular e Representantes | Né&o incorporago Relatério
bioldgicos apds do tecido coniuntivo do mercado no SUS 128/2015
falhaa MMCDs y '
sintéticos
Artrite reumatoide MO0-M99 Doencas do Representantes Incorporagéo no Relatério
2014 Abatacepte sistema osteomuscular e
moderada a grave - P do mercado SUS 133/2015
do tecido conjuntivo.
Artrite reumatoide
m:c?r"rizjag?i ;geirfg | M00-M99 Doengas do Representantes | Néo incorporagdo Relatorio
2014 Abatacepte bioldgico apos a s';f?;iigztec%?fni?\lg € do mercado no SUS 136/2015
falha dos MMCDs | '
sintéticos
32 linha de
tratamento da " -
- P G00-G99 Doengas do Membros da Incorporagéo no Relatério
2014 Fingolimode Esclerose Mu'ltlpla sistema nervoso. CONITEC SUS 113/2014
como alternativa ao
Natalizumabe
Tratamento da MOO'MQQ Doengas do Membros da Incorporacéo no 'Rela_tc_)no
2014 Naproxeno artrite psoriaca sistema osteomuscular e CONITEC SUS Simplificado
P do tecido conjuntivo. 135/2014
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protocolo

Nome da Indicagéo Categoria CID 10
tecnologia

Prevencdo de
acidente vascular

Recomendacéo
CONITEC

Recomendacao

2015 Apixabana cerebral em 100-199 Doencas do Membros da N&o incorporagéo Relatério
. aparelho circulatorio. CONITEC no SUS 195/2016
pacientes com
fibrilagdo atrial
Prevencdo de
2015 Dabigatrana amggrnetsr\;ﬁ%ﬂar 100-199 Doencas do Membros da N&o incorporagéo Relatério
. aparelho circulatorio. CONITEC no SUS 195/2016
pacientes com
fibrilagdo atrial
Esclerose Multipla
Recorrente-
remitente (EMRR).
Apds 12 falha de
2015 Fumarato de traézzn;zr;tr(ér?é?;ofslta G00-G99 Doencas do Representantes | N&o incorporago Relatério
dimetila . A s sistema nervoso. do mercado no SUS 226/2016
intolerancia as
formas parenterais
(intramuscular ou
subcutanea) de GLA
e IFNR
MO00-M99 Doencas do ~ L
2015 Golimumabe Artrite Psoriasica | sistema osteomuscular e Rgpresentantes Incorporagao no Relatorio
do tecido coniuntivo. 0 mercado SuUS 209/2016
)
2015 Golimumabe Equndilite s'i\gt(;g:lgﬂc?s?elgr?qeﬁsgcﬁ:roe Representantes Incorporagéo no Relatério
anquilosante d - Lo do mercado SuUS 213/2016
o tecido conjuntivo.
. Asma grave ndo J00-J99 Doengas do Representantes | Né&o incorporago Relatério
2015 Omalizumabe controlada aparelho respiratorio. do mercado no SUS 219/2016
Prevencdo de
2015 Rivaroxabana auggrnetgr\;fzﬁjlar 100-199 Doengas do Membros da Ndo incorporagéo Relatério
. aparelho circulatorio. CONITEC no SUS 195/2016
pacientes com
fibrilacdo atrial
Artrite reumatoide
em pacientes que
necessitem de
medicamento
modificador do MOO0-M99 Doengas do Representantes | Né&o incorporago Relatério
2015 Tocilizumabe curso da doenga sistema osteomuscular e chJ) mercado no SBS G 293/2016
(MMCD) biolégico | do tecido conjuntivo.
em monoterapia, em
12 linha de
tratamento com
bioldgico
Artrite reumatoide
2016 Abatacepte moc}erada a grave s?gtgg;gﬂc?s?egﬁel?s%ﬁadroe Representantes | N&o incorporagédo Relatério
apos a falha aos do tecido coniuntivo do mercado no SUS 234/2016
MMCDs sintéticos ! ’
Tratamento de
pacientes portadores
de esclerose
maltipla remitente
recorrente, G00-G99 Doencas do Representantes | N&o incorporagdo Relatério
2016 Alentuzumabe previamente sistema nervoso. do mercado no SUS 307/2017
tratados com
betainterferona ou
acetato de
glatiramer
Artrite ativa
moderada a grave
com resposta
inadequada a um ou
2016 Citrato de mais medicamentos s?gtzg;gﬂc?segr?qel?sgcﬁgroe Representantes Incorporacéo no Relatério
tofacitinibe modificadores do do mercado SUS 241/2017

curso da doenca
MMCDs sintético
convencional ou
biolégico

do tecido conjuntivo.
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Nome da Indicagéo Categoria CID 10
tecnologia

Recomendacéo
CONITEC

protocolo Recomendacao
Primeira troca de
tratamento de
pacientes adultos
com Esclerose
2016 Fingolimode Multipla Remitente | G00-G99 Doengas do Representantes Incorporagéo no Relatério
Recorrente, ap6s sistema nervoso. do mercado SuUS 257/2017
falha terapéutica de
betainterferona ou
acetato de
glatirdmer
Uso apos a 12 falha
de tratamento da
Esclerose Multipla
e/ou falta de
2016 Fumarato de _aderéncia_ ou G00-G99 Doengas do Representantes Incorporacéo no Relatério
Dimetila intolerancia as sistema nervoso. do mercado SuUS 286/2017
formas parenterais
(intramuscular ou
subcutanea de GLA
e INF-R)
Tratamento de
primeira linha em
. . pacientes com G00-G99 Doencas do Representantes Incorporagéo no Relatério
2016 Teriflunomida Esclerose Multipla sistema nervoso. do mercado SuUS 259/2017
Remitente-
Recorrente
. L00-L99 Doengas da x -
. Psoriase moderada a H Membros da Incorporagéo no Relatério
2017 | Adalimumabe grave pes'grfcﬂgé;eecc:_do CONITEC sus 385/2018
. Terapia_l d? repOSi@éo E,OO.' E0 Doencas Membros da N&o incorporacéo Relatério
2017 Alfa-agalsidase den2|mat|ca na enddcrinas, n,UFI'ICIOI’laIS CONITEC no SSS G 384/2018
oenca de Fabry e metabdlicas.
. Terapia_l d? repOSi@éo E,OO.' E0 Doencas Membros da N&o incorporacéo Relatério
2017 Beta-agalsidase denmmaﬂca na enddcrinas, n,ufrlcmnals CONITEC no SSS ¢ 384/2018
oenca de Fabry e metabdlicas.
2017 Certolizumabe Artrite Psoridsica s?gtgg;gﬂc?s?egﬁel?s%ﬁadroe Representantes | N&o incorporagdo Relatério
pegol d - L do mercado no SUS 338/2018
o tecido conjuntivo.
2017 Etanercepte Psoriase moderada a Logéllégg clijootee Tﬁgz da Membros da Incorporagdo no Relatério
grave subcutineo. CONITEC SuUS 385/2018
2017 Infliximabe Psoriase moderada a Logéllfg (?OO{Z nc?gf) da Membros da N&o incorporacédo Relatério
grave subcutaneo. CONITEC no SUS 385/2018
Melanona
metastatico
2017 Ipilimumabe irressecavel em C00-D48 Neoplasmas | Representantes da | N&o incorporago Relatério
pacientes adultos (tumores). Sociedade no SUS 391/2018
que falharam a
terapia anterior
Hipertensdo
pulmonar
2017 Riociguate g:gg;g;‘zmg.?.lég 100-199 Doengas do Representantes | N&o incorporagdo Relatério
. " aparelho circulatério. do mercado no SUS 383/2018
inoperével ou
persistente/recorrent
e
2017 Secuguinumabe E_spondilite_ s'i\:tz?‘r;'a\\/lc?s?elg%eﬁs%islgroe Representantes Incorporacéo no Relatério
anquilosante ativa do tecido conjuntivo. do mercado SuUS 318/2018
2017 Secuguinumabe Psoriase moderada a LOS;IIEQS CIiDOO; T:QISZ da Membros da Incorporacéo no Relatério
grave SUbCUtANeo. CONITEC SuUS 385/2018
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Relatério de

Nome da Indicagéo Categoria CID 10
tecnologia

Recomendacéo
CONITEC

protocolo Recomendacao
Tratamento de
artrite psoriasica em
pacientes adultos
com resposta
inadequada a MO00-M99 Doencas do x -
. . - Representantes Incorporacgdo no Relatério
2017 Secuquinumabe medicamentos sistema osteomuscular e
e . A do mercado SuUS 336/2019
modificadores do do tecido conjuntivo.
curso da doenga
sintéticos ou
bioldgicos da classe
anti-TNF
2017 Ustequinumabe Psoriase moderada a LOO;II‘EQS (5)0;2?32 da Membros da Incorporacéo no Relatério
d grave P s boutina CONITEC sus 385/2018
. Artrite Psoridsica MOO-M99 Doengas do Representantes | N&o incorporago Relatério
2017 Ustequinumabe ativa sistema osteomuscular e do mercado no SUS 337/2018
do tecido conjuntivo.
Acetato de A . C00-D48 Neoplasmas Representantes | Né&o incorporagdo Relatério
2018 ciproterona Cancer de prostata (tumores). do judiciario no SUS 443/2019
Esclerose maltipla
remitente-recorrente
2018 Acetato de (EMRR) para G00-G99 Doencas do Representantes Incorporagéo no Relatério
glatirdmer reduzir a frequéncia sistema nervoso. do mercado SUS 418/2018
de recidivas da
doenca
Pacientes com
hidradenite
supurativa ativa i
. moderada a grave, L00-L99 Doencas da Representantes Incorporacéo no Relatério
2018 Adalimumabe . . pele e do tecido
0s quais a terapia subcutineo do mercado SuUS 395/2018
antibiotica sistémica ’
convencional foi
inadequada
Esclerosg Multipla G00-G99 Doencas do Representantes | N&o incorporagdo Relatério
2018 Alentuzumabe Remitente- -
sistema nervoso. do mercado no SUS 417/2018
Recorrente
D50-D89 Doengas do
Alfaefmoroctoco | Imunotolerancia em sangue e dos 6rgdos . ~ .
. . Representantes Né&o incorporacdo Relatério
2018 gue - Fator VIII pacientes com hematopoéticos e
. - do mercado no SUS 432/2019
recombinante hemofilia A alguns transtornos
imunitarios.
D50-D89 Doengas do
2018 Eculizumabe Paz:g)r?igt?gblilrl)liﬂfna S?\Z?Tl]ftg;(?éii%[)%ag ® Membros da Incorporagao no Relatorio
CONITEC SuUsS 413/2018
(HPN) alguns transtornos
imunitarios.
Prevencdo do
acidente vascular
cerebral em
pacientes com
2018 Etexilato de fibrilagdo atrial ndo 100-199 Doencas do Representantes | Né&o incorporago Relatério
dabigatrana valvar que ndo aparelho circulatorio. do mercado no SUS 436/2019
conseguem
permanecer na faixa
terapéutica de RNI
com varfarina
. x A00-B99 Algumas x Relatério
Isoniazida Infeccéo latente . - Membros da Incorporacéo no S
2018 300mg Tuberculose doencas |r1fe,:c'c|osas e CONITEC SUS Simplificado
parasitarias. 370/2018
. Formas recorrentes G00-G99 Doencas do Representantes | N&o incorporagdo Relatério
2018 Ocrelizumabe de esclerose .
. sistema nervoso. do mercado no SUS 447/2019
mulitpla (EMR)
Tratamento
adjuvante da cessdo
do tabagismo em
2018 Tartarato de pacientes adultos FOO—FiQeth;?gsetomos Representantes | Né&o incorporagdo Relatério
vareniclina com doenca . do mercado no SUS 393/2018
. comportamentais.
pulmonar obstrutiva
cronica ou doencas
cardiovasculares
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Categoria CID 10
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Relatério de

protocolo

Cancer de prostata
metastatico

Recomendacéo
Demandante CONITEC

Recomendacao

2019 Abiraterona resistente a C00-D48 Neoplasmas Membros da Incorporacéo no Relatério
castracdo de (tumores). CONITEC SuUS 464/2019
pacientes com uso
prévio de QT
. Edema macular HO00-H59 Doengas do Representantes Incorporacéo no Relatério
2019 Aflibercepte diabético (EMD) olho e anexos. do mercado SuUS 478/2019
2019 Alfa_- Doenga de Pompe endEé(():?irllzagsO r?uttJreir(]:?grswais Membros da Incorporagdo no Relatrio
alglicosidase L CONITEC SuUS 481/2019
e metabdlicas.
Terapia cronica de
reposicao
Alfagalsidase e enz[matlca em E,OO.' E90 Doe_ngas . Representantes N&o incorporagéo Relatério
2019 B - pacientes com enddcrinas, nutricionais
eta-algasidase diaanésti p do mercado no SUS 574/2020
iagnostico e metabdlicas.
confirmado de
doenca de Fabry
Tratamento da
- - E00-E90 Doencas x -
. mucopolissacaridose o AN Representantes Incorporacdo no Relatério
2019 Alfavestronidase VII (Sindrome de enddcrinas, n,ufrlcmnals do mercado SUS 540/2020
sly) e metabdlicas.
Monoterapia ou em
combinagdo com
MTX é indicado no
tratamento de
pacientes adultos
2019 Baricitinib cogq arérite aiva I_\/ItOO-Mgsz Doengasl do Representantes Incorporacéo no Relatério
aricitinibe moderada a grave | sistema osteomuscular e do mercado SUS 510/2020
com resposta do tecido conjuntivo.
inadequada ou
intolerdncia a um ou
mais MMCDs néo
bioldgicos e
biolégicos
Tuberculose A00-B99 Algumas x -
- . . - Membros da Incorporagéo no Relatério
2019 Bedaquilina extensivamente doengas infecciosas e CONITEC SUS 546/2020
resistente (TB DR) parasitarias.
Tuberculose
. R A00-B99 Algumas x L
. resistente & - - Membros da Incorporacéo no Relatério
2019 Bedaquilina | ;e micina/multirre | d0eNGas infecciosase | oo rec "sus 546/2020
- parasitarias.
sistente
2019 Bortezomibe Tratamento de C00-D48 Neoplasmas | Representantes da | Incorporagéo no Relatério
mieloma multiplo (tumores). Sociedade SuUS 557/2020
Tratamento da MO00-M99 Doencas do U x -
2019 Canaquinumabe artrite idiopatica | sistema osteomuscular e Membros da Nao incorporagdo Relatorio
g artrite 1a1opat . - CONITEC no SUS 487/2019
juvenil sistémica do tecido conjuntivo.
2019 Certolizumabe Artrite psoridsica s?gtzﬂ;gﬂc?s?egﬁeﬁs%ﬁgroe Representantes Incorporagéo no Relatério
pegol do tecido conjuntivo. do mercado SuUS 486/2019
Tratamento da
artrite posriaca ativa
moderada a grave
em pacientes que
2019 Citrato de ndo responderam ou s?:tzg;¥§§e3%e$s%ii§roe Representantes Incorporacéo no Relatério
tofacitinibe sdo intolerantes ao d - S do mercado SuUsS 537/2020
o o tecido conjuntivo.
tratamento prévio
com MMCD
sintéticos ou
biolégicos
Tratamento da
retocolite ulcerativa
ativa moderada a
grave com resposta
2019 Citrato de mggergzsg;apg;da K00-K93 Doencas do Representantes N&o incorporagio Relatério
tofacitinibe aparelho digestivo. do mercado no SUS 538/2020

intolerancia a
corticosteroides,
azatioprina, 6-
mercaptopurina ou
aos anti-TNF
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Ano do Nome da N . Recomendacéo Relatdrio de
protocolo tecnologia Indicagdo Categoria CID 10 Demandante CONITEC Recomendacao
2019 Clindamicina Leﬁgeﬁizl;g;égﬁéals LOS(;II_EQS (5)0; nc(igf) da Membros da Incorporagéo no Relatério

1% tdpica . A CONITEC SUS 457/2019
supurativa subcuténeo.
Clindamicina
300 mg Hidradenite L00-L99 Doencas da x -
2019 associada com supurativa pele e do tecido Membros da Incorporagdo no Relatrio
: b A CONITEC SuUs 456/2019
rifampicina 300 moderada subcuténeo.
mg
2019 Cloridrato de Tratamento da en d%?:(r)i-rlfagso rlij?firc?gr?ais Representantes da | N&o incorporago Relatério
sibutramina obesidade . Sociedade no SUS 522/2020
e metabdlicas.
- Diabetes mellitus Membros da Incorporagéo no NAO
2019 | Dapagliflozina tipo 2 CONITEC Sus ENCONTRADO
Tratamento da
2019 Darifenacina arm(:;zsgﬁggmagn(tjg em NO00-N99 Doengas do Membros da N&o incorporagéo Relatério
: aparelho geniturinario. CONITEC no SUS 508/2020
pacientes com
bexiga neurogénica
2019 Darifenacina urir:grci(;n(;:anﬁrg;cia N00-N99 qungas, QO Membros da N&o incorporacédo Relatério
(ILU) aparelho geniturinario. CONITEC no SUS 467/2019
2019 Dolut . . I;aciegtesTB dAOO-BQQfAIg_umaS Membros da Incorporagéo no Relatério
olutegravir coinfectados TB- oencas infecciosas e CONITEC SUS 488/2019
HIV parasitarias.
2019 Dolutegravir antirre-[reorsipr Iae;s para d';%%a%?zfﬁclgiuorgssse Membros da Incorporagéo no Relatério
50mg s CONITEC SuUs 515/2020
gestantes com HIV parasitarias.
D50-D89 Doengas do
. Tratamento d,a sangue e do§ 0rgaos Membros da N&o incorporacéo Relatério
2019 Eculizumabe smdrpm_e henjo_lltlca hematopoéticos e CONITEC no SUS 483/2019
urémica atipica alguns transtornos
imunitarios.
Profilaxia de rotina | D50-D89 Doengas do
em pacientes com sangue e dos 6rgdos Representantes Incorporagéo no Relatério
2019 Emicizumabe hemofilia A com hematopoéticos e chJ) mercado pSUSg 500/2019
inibidores do fator alguns transtornos
VIII imunitarios.
. Diabetes mellitus Membros da N&o incorporacdo NAO
2019 | Empagliflozina tipo 2 CONITEC no SUS ENCONTRADO
Prevencdo do
acidente cerebral
vascular em
pacientes acima de
2019 Etexilato de fibr?lggoO:tiic;Tnéo 100-199 Doengas do Representantes | N&o incorporagdo Relatério
dabigatrana x aparelho circulatorio. do mercado no SUS 560/2020
valvar que ndo
conseguem
permanecer na faixa
terapéutica de RNI
com varfarina
Tratamento de
adultos com
mielofibrose,
incluindo
2019 Fosfgt_o _de m:)erli?nf;br:’;)se C00-D48 Neoplasmas Represe_ntantes da | Né&o incorporacédo Relatério
ruxolitinibe mielofibroe pés- (tumores). Sociedade no SUS 531/2020
policitemia vera ou
mielofibrose p6s
trombocitemia
esssencial
Tratamento de
2019 Fumarato de primeira linha da G00-G99 Doencas do Representantes Incorporacéo no Relatério
Dimetila esclerose multipla sistema nervoso. do mercado SUS 505/2019
remitente-recorrente
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Nome da Indicagéo Categoria CID 10
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protocolo Recomendacao
Pacientes acima de
6 anos que
apresentem uma das
seguintes mutacdes
2019 Ivacaftor de gating (classe en dlf)%?w:;agso rllju(tJreir;?grS\ais Representantes | N&o incorporagéo Relatério
G12|2215G<5351 I?Blg o e metabélicas. do mercado no SUS 581/2020
G178R, G551S,
S1251N, S1255P,
S549N ou S549R.
Tratamento de
fibrose cistica (FC)
em pacientes com 6
anos de idade ou
mais e que sdo
Ivacapftor + homozigotos para a E,OO.' E90 Doe_ngas . Representantes | Né&o incorporago Relatério
2019 ~ enddcrinas, nutricionais
Lumacaftor mutacéo F508del no e metabélicas do mercado no SUS 579/2020
gene regulador de '
condutancia
transmembrana da
fibrose cistica
(CFTR).
Tratamento de
pacientes adultos
com artrite
psoridsica ativa com
resposta
. insuficientes, ou MOO-M99 Doengas do Representantes | N&o incorporagéo Relatério
2019 Ixequizumabe intolerantes ao sistema osteomuscular e do mercado no SUS 536/2020
do tecido conjuntivo.
tratamento com um
ou mais
medicamentos
modificadores do
curso da doenga
Tratamento de
pacientes adultos
com psoriase
moderada a grave,
20 . que tenham 100-L99 Doencas da Representantes | Né&o incorporagdo Relatério
19 Ixequizumabe pele e do tecido
apresentado falha subcutaneo do mercado no SUS 535/2020
terapéutica, '
contraindicagdo ou
intolerancia ao
adalimumabe
2019 Mg?cl)lcgg?sg;os Ilrgé?gss];?n%zg?;g: K00-K93 Doencas do Membros da Incorporagéo no Relatério
(infliximabe) agrave aparelho digestivo. CONITEC SuUS 480/2019
2019 Mg?cl)lcggiwsgéos Hgé?g:ﬁg?n%zgf;g: K00-K93 Dpeng@s do Membros da Incorporagdo no Relatério
. aparelho digestivo. CONITEC SuUS 480/2019
(vedolizumabe) a grave
2019 Mg?cl)lcggiwsgéos Hgé?g:ﬁg?n%zgf;g: K00-K93 Dpeng@s do Membros da Incorporagdo no Relatério
- aparelho digestivo. CONITEC SuUS 480/2019
(golimumabe) a grave
2019 Mg?;fggssggos I{?éfgsﬁ ;%%%ggg: K00-K93 Dpengas do Membros da N&o incorporacéo Relatério
- aparelho digestivo. CONITEC no SUS 480/2019
(adalimumabe ) a grave
Manifestacoes E00-E90 Doencas
. neuroldgicas da o SN Membros da N&o incorporacéo Relatério
2019 Miglustate | oenga de niemann- | eN99STnas, nutricionais |-~ corec no SUS 465/2019
pick tipo ¢ (NPC) & metapolicas.
Tratamento da
2019 Mirabegrona arm?;:ﬁgﬁfgn?oe em NOO-N99 qungag c_io Membros da N&o incorporacéo Relatério
: aparelho geniturinrio. CONITEC no SUS 509/2020
pacientes com
bexiga neurogénica
2019 Mirabegrona urir:grci(;n(;:ensrr]g;cia NO00-N99 qung_a§ (“:10 Membros da N&o incorporagio Relatério
(ILU) aparelho geniturinario. CONITEC no SUS 466/2019
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Ano do Nome d? Indicagéo Categoria CID 10
protocolo tecnologia

Recomendacéo
Demandante CONITEC

2019

Natalizumabe

Tratamento de
esclerose multipla
remitente-recorrente
apos primeira falha
terapéutica

G00-G99 Doencas do
sistema nervoso.

Representantes
do mercado

Incorporagéo no
SuUs

Relatério
569/2020

2019

Nivolumabe

Tratamento em
primeira linha do
melanoma
metastatico
(irressecavel ou
metastatico)

C00-D48 Neoplasmas
(tumores).

Representantes
do mercado

Incorporacéo no
SuUs

Relatério
541/2020

2019

Nivolumabe

Em monoterapia no
tratamento em
primeira linha do
melanoma
metastatico
(irressecavel ou
metastatico).

C00-D48 Neoplasmas
(tumores).

Representantes da
Sociedade

Incorporacdo no
SuUs

Relatério
541/2020

2019

Nusinersena

Atrofia muscular
espinhal 5q (AME)

G00-G99 Doencas do
sistema nervoso.

Representantes
do mercado

Incorporacéo no
SUS

Relatério
449/2019

2019

Ocrelizumabe

Tratamento de
pacientes adultos
com esclerose
mdltipla remitente-
recorrente (EMRR)
em alternativa ou
contraindicagdo ao
natalizumabe.

G00-G99 Doencas do
sistema nervoso.

Representantes
do mercado

N&o incorporagéo
no SUS

Relatério
447/2019

2019

Omalizumabe

Tratamento da asma
alérgica grave ndo
controlada apesar do
uso de corticoide
inalatorios (CI)
associado a um
beta2-agonista de
longa acdo (LABA)

J00-J99 Doengas do
aparelho respiratorio.

Representantes
do mercado

Incorporacéo no
SUs

Relatério
499/2019

2019

Orlistate

Para o tratamento da
redugdo de peso em
individuos com
sobrepeso ou
obesidade

E00-E90 Doencas
endaécrinas, nutricionais
e metabdlicas.

Membros da
CONITEC

N&o incorporagéo
no SUS

Relatério
523/2020

2019

Oxibutinina

Tratamento da
disfuncéo de
armazenamento em
pacientes com
bexiga neurogénica

NO00-N99 Doengas do
aparelho geniturinario.

Membros da
CONITEC

N&o incorporacédo
no SUS

Relatério
508/2020

2019

Oxibutinina

Incontinéncia
urindria de urgéncia
(lUY)

NO0O0-N99 Doencas do
aparelho geniturinario.

Membros da
CONITEC

N&o incorporagéo
no SUS

Relatério
467/2019

2019

Pembrolizumabe

Em monoterapia no
tratamento em
primeira linha do
melanoma
metastatico ou
irressecavel.

C00-D48 Neoplasmas
(tumores).

Representantes da
Sociedade

Incorporacéo no
SuUs

Relatério
541/2020

2019

Ranibizumabe

Tratamento de
deficiéncia visual
devido ao edema
macular diabético

(EMD)

HO00-H59 Doengas do
olho e anexos.

Representantes
do mercado

Incorporacéo no
SuUs

Relatério
549/2020

2019

Rifapentina 150
mg

Infeccéo latente pelo
Mycobacterium
tuberculosis

A00-B99 Algumas
doencas infecciosas e
parasitarias.

Membros da
CONITEC

Incorporacéo no
SuUs

Relatério
526/2020

2019

Riociguate

Hipertensdo
pulmonar
tromboembdlica
cronica inoperavel
ou
persistente/recorrent
e apos tratamento
cirdrgico

100-199 Doengas do
aparelho circulatério.

Representantes
do mercado

N&o incorporacéo
no SUS

Relatério
519/2020
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Ano do Nome da - . Recomendacéo Relatério de
protocolo tecnologia Indicagdo Categoria CID 10 Demandante CONITEC Recomendacao
Tratamento para
pacientes adultos L00-L99 Doengas da N latori
2019 Risanquizumabe | com psoriase em pele e do tecido Representantes Incorporagao no Relatorio
N do mercado SuUS 534/2020
placas moderada a subcutaneo.
grave
Tratamento da
artrite psoriasica MO00-M99 Doencas do . ~ -
. ativa em pacientes | _. Representantes | Né&o incorporagdo Relatério
2019 Secuquinumabe L sistema osteomuscular e
adultos na primeira - P do mercado no SUS 485/2019
- do tecido conjuntivo.
etapa de terapia
bioldgica
Tratamento da
psoriase em placas L00-L99 Doengas da . . -
2019 Secuquinumabe moderada a grave pele e do tecido Representantes | Né&o incorporagdo Relatério
em pacientes adultos N do mercado no SUS 477/2019
L subcutaneo.
na primeira etapa de
terapia bioldgica
Espondilite MO00-M99 Doencas do . x -
. - - - Representantes Né&o incorporacgao Relatério
2019 Secuquinumabe | anquilosante ativa | sistema osteomuscular e do mercado no SUS 484/2019
em pacientes adultos | do tecido conjuntivo.
Para o tratamento da
2019 Sibutramina perda de peso em en dEé(u):?i-rEagsO rli)?reir(]:?giais Membros da N&o incorporagéo Relatério
individuos com o meta{bélicas CONITEC no SUS 522/2020
obesidade '
Tratamento da
2019 Sirolimo linfangioleiomiomat | CO00-D48 Neoplasmas Representantes Incorporagéo no Relatério
ose (LAM) em (tumores). do mercado SuUS 539/2020
pacientes adultos
Incontinéncia . ~ -
. . L P NO00-N99 Doengas do Membros da N&o incorporacdo Relatério
2019 Solifenacina urmarlezlti;eJ)rgenua aparelho geniturinario. CONITEC no SUS 467/2019
Tratamento da
. . disfuncdo de NO0O0-N99 Doencas do Membros da N&o incorporagéo Relatério
2019 | Solifenacina | armazenamento em | ... o1no genituringrio. | CONITEC no SUS 508/2020
pacientes com P g '
bexiga neurogénica
2019 Tetraciclina Hidradenite LOO‘;II_eQS CI%O{Z T:?SZ da Membros da Incorporacéo no Relatério
500 mg supurativa leve P N CONITEC SuUS 458/2019
subcutaneo.
Tratamento da
2019 Tolterodina arm?;:ﬁgﬁ?:n?oe em NOO-N99 Doengas do Membros da N&o incorporacéo Relatério
- aparelho geniturinario. CONITEC no SUS 508/2020
pacientes com
bexiga neurogénica
2019 Tolterodina urir:gfignt;:ansrcézcia NO0O0-N99 Doencas do Membros da N&o incorporagéo Relatério
(ILU) g aparelho geniturinario. CONITEC no SUS 467/2019
Vacina
2019 Meningocécica | Adolescentes de 11 d&%o_aigizf':\clgiuo?:sse Membros da Incorporagéo no Relatério
ACWY e 12 anos de idade garasi tarias CONITEC SuUS 556/2020
(conjugada) P '
Vacina .
Meningocécica hPauer:tebs_ com A00-B99 Al
2019 A.CWY pariTiZ?iga :ﬁﬂga doe(;\%-as%gfecgiuoT;ss e Membros da Incorporagao no Relatrio
(conjugada) e s CONITEC SUS 490/2019
: . em uso do parasitarias.
vacina adsorvida eculizumabe
meningocdcia B
.- Cessacdo do FO0-F39 Tra}nstornos Representantes da | N&o incorporagéo Relatério
2019 Vareniclina tabagismo mentais e Sociedade no SUS 468/2019
g comportamentais.
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Ano do Nome da N . Recomendacéo Relatdrio de
protocolo tecnologia Indicagdo Categoria CID 10 Demandante CONITEC Recomendacao

Tratamento de
pacientes adultos
com retocolite
ulcerativa moderada

a grave na fase ativa x -
. K00-K93 Doencas do Representantes Incorporacdo no Relatério
2019 Vedolizumabe que apresentaram aparelho digestivo. do mercado SuUS 480/2019

resposta inadequada,

perda de resposta ou
sdo intolerantes ao
tratamento
convencional

Relatérios de recomendacao em sua integra disponiveis em:

http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes



