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RESUMO

SILVA, M.B. Adogéo de limiar de custo-efetividade no SUS: uma analise critica.
Trabalho de Conclusao de Curso de Farmacia-Bioquimica — Faculdade de Ciéncias

Farmacéuticas — Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2018, 63p.

Palavras-chave: Cost-Effectiveness Threshold, Willingness-to-Pay, QALY.

INTRODUCAO: Nos ultimos anos, o aumento desenfreado dos gastos no setor da
saude, resultado do aumento da expectativa de vida, da prevaléncia de cancer, da
oferta de medicamentos biolégicos, entre outros fatores, vem tornando prioridade a
busca por formas de otimizar a alocacdo dos recursos. A farmacoeconomia é a
ferramenta que vem sendo utilizada em diversos paises com destaque para o Reino
Unido, cujo sistema de saude é publico e eficiente, para comparar medicamentos e
decidir qual o mais custo-efetivo e, portanto, mais adequado para ser incorporado no
sistema. Nos ultimos anos vem crescendo o numero de medicamentos bioldgicos
langados e que pleiteiam incorporagdo no SUS. Estes, via de regra, possuem
vantagens clinicas em comparagao aos sintéticos, porém, seu custo € bastante
elevado. Surge, entdo, o questionamento: qual pregco é aceitavel que o governo
despenda para melhorar a qualidade de vida de uma pequena parcela da populagao,
considerando que a incorporagao de um medicamento resultara na desincorporagao de
outro? O Reino Unido estabeleceu um limiar de custo-efetividade para nortear esse
questionamento. No Brasil, desde 2015 esta em tramitacdo no Senado Federal o
Projeto de Lei n® 415, que propde tornar obrigatéria a regulamentagédo de um limiar de
custo-efetividade a ser utilizado nas avaliagdes de incorporagdes de tecnologias no
ambito do SUS. A crescente quantidade de agdes judiciais consumindo uma verba nao
prevista no planejamento do SUS, associado a imposi¢gao do congelamento da verba
que sera repassada a saude nos proximos vinte anos, instaura o clima de preocupagao
e traz o seguinte questionamento: a definicdo de um limiar de custo-efetividade no
Brasil seria uma boa estratégia para otimizagao dos recursos cada vez mais escassos,
ou por outro lado, seria uma tentativa, fadada ao fracasso, de transpor um mecanismo

que funciona em paises desenvolvidos, mas estd longe da realidade do Brasil?



OBJETIVO: Comparar quanto ao emprego de um limiar de custo-efetividade os
relatérios de recomendagao publicados pelas instituicdes governamentais do Brasil
(CONITEC) e do Reino Unido (NICE) responsaveis por avaliar, em termos de eficacia,
segurancga e custo, medicamentos que pleiteiam ser incorporados no sistema publico de
saude destes paises. E fazer uma revisdo da literatura sobre as implicacbes da
utilizacdo deste indice no sistema publico de saude e, baseado nisso, realizar uma
analise critica sobre as vantagens e desvantagens da regulamentagdo de um limiar
custo-efetividade no Brasil. MATERIAIS E METODOS: Revisdo dos relatérios da
CONITEC e do NICE publicados entre janeiro de 2017 e fevereiro de 2018. Para
complementar a pesquisa, revisdo bibiliografica dos ultimos 10 anos de artigos
publicados em inglés, portugués e espanhol nas bases de dados Web of Science,
Medline/Pubmed, e SciElo, empregando os descritores “Threshold Cost-Effectiveness”,
‘Limiar Custo-Efetividade” e “Willingness To Pay and Qaly”; analise critica.
RESULTADOS: Dentre os 19 relatérios da CONITEC avaliados neste estudo, apenas 2
apresentaram analise de custo-utilidade, versus 100% dos relatérios do NICE (72). Em
60% dos relatérios do NICE o limiar de custo-efetividade ndo foi fator decisivo na
recomendacdo. CONCLUSAO: Os relatérios da CONITEC analisados neste trabalho
apresentaram, em geral, analises farmacoeconémicas incompletas e de baixa robustez,
indicando que o Brasil ainda ndo esta preparado. Ademais, apesar de ter adotado um
limiar de custo-efetividade, a decisdo do Reino Unido ndo se baseia exclusivamente

neste.



1 INTRODUCAO

A quantidade de medicamentos, produtos bioldgicos e Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFAs) registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
dobrou entre 2014 e 2016 (BRASIL, 2017). Em 2016, dos registros de medicamentos
bioldgicos e novos — estes ultimos definidos como medicamento com IFA novo no Pais
(ANVISA, 2017) — os indicados para tratamento oncolégico representam 43%
(ANVISA, 2016).

Com o avango da ciéncia e tecnologia na area de farmacos impulsionado pelo
grande investimento da industria farmacéutica, o desenvolvimento de medicamentos
biologicos vem trazendo esperanca para determinadas doengas que nao possuiam
tratamento efetivo, principalmente alguns tipos de cancer e doengas autoimunes
(ROSMAN; SHOENFELD; ZANDMAN-GODDARD, 2013).

No entanto, os medicamentos biolégicos sdo produtos de alto custo e a
incorporacdo desses medicamentos nos sistemas publicos de saude tem grande
impacto financeiro. Os medicamentos bioldgicos ja representam o maior custo no
orcamento destinado a medicamentos do sistema de saude do Reino Unido (NHS,
2016a).

O gasto com o componente estratégico RENAME (Relagdo Nacional de
Medicamentos) cresceu 53% entre 2010 e 2016, com destaque para os
imunobioldgicos cujo crescimento foi 64,7%, passando de R$ 1,7 bilhdo para R$ 2,8
bilhdes. O componente estratégico inclui, além dos imunobiolégicos, os hemoderivados,
os medicamentos para tratamento da influenza (inclusive vacinas), os medicamentos
constantes no rol dos programas de saude estratégicos (para tratamento da
tuberculose, hanseniase, malaria, entre outras doengas) e no do Programa Nacional de
Controle de Doengas Sexualmente Transmissiveis e Aids (VIEIRA, 2018).

Os sistemas de saude vém adotando estratégias de monitoramento e avaliagédo
da Assisténcia Farmacéutica, utilizando-se de instrumentos oriundos da economia da
saude como a farmacoeconomia e a epidemiologia clinica, a fim de maximizar a
expansdao da oferta e da cobertura, incorporando novas tecnologias que sejam
comprovadamente eficazes, seguras e custo-efetivas para otimizar, assim, os recursos

financeiros escassos (SECOLI; NITA, 2010). Na area da saude, o termo “tecnologia” &



utilizado para designar qualquer produto ou procedimento que tenha como finalidade
prevenir, diagnosticar, tratar ou reabilitar o paciente (MULLER, 2013). Neste trabalho
abordou-se somente os medicamentos.

A farmacoeconomia € uma das principais ferramentas utilizadas para embasar a
alocacao de recursos publicos. As analises farmacoeconémicas comparam alternativas
farmacéuticas ou terapéuticas candidatas a serem incorporadas na RENAME em fungao
de seus custos e beneficios (denominados “desfechos”), com o intuito de selecionar a
mais custo-efetiva. Torna-se importante, entretanto, salientar os seguintes conceitos
como: Alternativa Farmacéutica é a expressao para designar medicamentos que
possuem O mesmo principio ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma
farmacéutica, natureza quimica, etc., porém, que oferecem a mesma atividade
terapéutica e, a Alternativa Terapéutica consiste em medicamentos que contém
diferentes principios ativos com mesma indicacdo e, supostamente, o mesmo efeito
terapéutico (ANVISA, 2018).

Para a elaboragdo de uma analise farmacoeconémica é preciso determinar trés
parametros: a) o tipo de analise farmacoeconémica; b) a perspectiva do estudo que pode
ser do ponto de vista do paciente, do organismo financiador, dos provedores de servigo
de saude, da sociedade etc.; c) os desfechos terapéuticos que serdo avaliados e os
custos que serao considerados (RIBEIRO et al., 2016).

Os custos podem ser diretos e indiretos: os custos diretos sdo aqueles
relacionados ao fornecimento do tratamento (por exemplo, aquisicdo do medicamento,
hospitalizacdo, servicos de enfermagem, etc.); e os custos indiretos sdo aqueles
atribuiveis a perda de produtividade, como por exemplo, absenteismo no trabalho do
paciente e de seu acompanhante, a determinacdo dos custos diretos e indiretos
considerados na analise farmacoecondmica depende diretamente da perspectiva do
estudo (OLIVEIRA; SANTOS; SILVA, 2014).

Existem quatro tipos basicos de estudos farmacoecondmicos: analise de
minimizacgao de custos, analise de custo-beneficio, analise de custo-efetividade, e analise
de custo-utilidade.

Na analise de minimizacédo de custos, também chamada de custo-minimizagao,

compara-se dois medicamentos onde pressupde-se que os desfechos sao equivalentes



e, consequentemente, apenas os custos da intervengao sdo comparados. Um exemplo
comum desse tipo de analise € a comparagéo entre dois medicamentos genéricos. Os
tipos de intervengcdes que podem ser avaliadas com esse tipo de analise sdo limitados
(RASCATI, 2009).

Na analise de custo-beneficio valora-se os desfechos em termos monetarios.
Se os desfechos excedem os custos, a intervencdo tem bom custo-beneficio. Uma
aplicagdo comum desse tipo de analise € para justificar a implementagdo de vacinagao
contra gripe em empresas: o desfecho sédo custos evitados de absenteismo dos
funcionarios em comparacao ao custo da vacinacdo. Se o custo de implementar a
vacinacao € menor do que o custo associado ao absenteismo dos funcionarios devido a
gripe, entdo considera-se que fornecer a vacinagao tem um bom custo-beneficio para a
empresa. A grande limitagdo dessa andlise € a dificuldade em estimar em termos
monetarios os beneficios de saude como longevidade e qualidade de vida, pois além de
nao haver um consenso de metodologia, envolve debates éticos (RIBEIRO et al., 2016).

Na analise de custo-efetividade os desfechos sdo mensurados em unidades
naturais, como mmHg, niveis de colesterol, dias sem sintoma, anos de vida salvos. Por
exemplo: pode-se comparar dois medicamentos anti-hipertensivos comparando-se
quantas unidades monetarias cada tratamento despende para reduzir em 1 mmHg a
pressao arterial. A principal limitacdo desse tipo de andlise € que apenas permite
comparar tratamentos cujos desfechos podem ser expressos nas mesmas unidades.

Por exemplo, ndo seria possivel dizer se € mais custo-efetivo implementar um
tratamento anticoagulacdo ou tratamento antidiabético, pois os desfechos seriam
medidos em unidades diferentes (por exemplo, medidas de tempo de protrombina
versus medidas de glicose no sangue) (RASCATI, 2009).

Com o envelhecimento da populagdo e aumento na prevaléncia das doencgas
cronicas e das comorbidades atreladas a estas, os objetivos da atengdo a saude tém
deixado de ser puramente a cura e, cada vez mais, buscado a melhoria da qualidade de
vida dos pacientes (ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS, 2017).

Visando mensurar qualidade de vida baseando-se na percepc¢ao individual do
estado de saude, criou-se um parametro denominado “utilidade”, que é um peso que se

confere a cada estado de saude experimentado pelo paciente. As utilidades sao
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medidas em uma escala de intervalo que varia de 0 (morte) a 1 (saude perfeita). As
utilidades incorporam preferéncias do paciente ou da sociedade para estados de saude
especificos (RASCATI, 2009).

A ferramenta comumente empregada pelo National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) para determinagao da utilidade é o questionario EuroQol-5D (EQ-
5D). Este questionario foi desenvolvido para medir o estado geral de saude de um
individuo (ou qualidade de vida relacionada a saude) em cinco dimensdes:
funcionamento pessoal (com mobilidade e autocuidado); atividades (atividades usuais);
dor ou desconforto; e ansiedade ou depressao, cada um com trés niveis (YANG,;
DEVLIN; LUO, 2018).

A principal desvantagem desse tipo de analise € a subjetividade ja que nao
existe consenso acerca da metodologia de mensuragao dos pesos de utilidade. Vale a
pena mencionar que alguns pesquisadores consideram a analise de custo-utilidade
como um subtipo de analise de custo-efetividade (RASCATI, 2009).

Nas analises de custo-utilidade os desfechos sdo medidos em uma unidade
denominada QALY (quality adjusted life years) ou AVAQ (anos de vida ajustados pela
qualidade). Os QALYs sao calculados multiplicando utilidade associada a um estado de
saude pelos os anos vividos nesta condigdo. Por exemplo, o paciente viver 50 anos
cego ou 25 anos com visao saudavel. Assim, o QALY combina em um simples indice
numérico a quantidade de vida (mortalidade) e a qualidade de vida (morbidade)
(PINHO; VEIGA, 2009).

Quando um dos tratamentos disponiveis € o mais eficaz e, também, o mais
barato, a escolha do tratamento mais vantajoso é clara. A dificuldade surge quando o
tratamento mais eficaz € o mais caro. Os resultados da analise de custo-utilidade s&o
expressos por meio de uma medida denominada Razdo de Custo-Efetividade
Incremental ou Incremental Cost-Effectiveness Ratio (RCEI ou ICER). Esse indice
compara duas alternativas farmacéuticas/terapéuticas expressando o custo adicional de
uma delas pelo desfecho de saude adicional que esta proporciona. A RCEI é calculada
pela razao entre a diferenca de custo e a diferenca de QALY entre as duas alternativas
candidatas a incorporagédo (THOKALA et al., 2018).
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Nesse cenario surge o questionamento: Quanto é plausivel que o sistema
publico de saude desembolse por um ganho em qualidade de vida de uma determinada
parcela da populagdo? Ha um grande debate ético envolvendo esse questionamento,
pois é preciso considerar que os recursos financeiros sao escassos, 0 sistema de
saude deve atender a toda populagao e a incorporagao de uma tecnologia pode resultar
na nao-incorporagao de outra.

Geralmente, a alternativa terapéutica/farmacéutica é considerada custo-efetiva
quando o RCEI é menor do que o limiar de custo-efetividade (cost-effectiveness
threshold) predeterminado pelo pais. Em 2005 a Organizagao Mundial da Saude (OMS)
por meio do projeto World Health Organization’s Choosing Interventions that are Cost-
Effective recomendou como limiar a quantia de trés vezes o Produto Interno Bruto (PIB)
do pais per capita (MARSEILLE et al., 2015). Recentemente, porém, a OMS retirou a
referida recomendacado ao considerar que carece de especificidade necessaria para
subsidiar a tomada de decisdo nos paises, podendo levar a decisdes equivocadas de
alocacao de recursos (SOAREZ; NOVAES, 2017).

Muito tem-se discutido sobre as implicagdes do emprego do limiar de custo-
efetividade nos sistemas de saude (THOKALA et al.,, 2018). Varios paises
desenvolvidos determinaram seus limiares: no Reino Unido adotou-se o limiar de
£20.000 a £30.000 por QALY ganho, nos Estados Unidos da América do Norte o limiar
encontrado na literatura é de US$50.000 a U$100.000 por QALY (SHIROIWA et al.,
2010) e no Canada é de $20.000 a $100.000 por QALY (CAPE; BECA; HOCH, 2013).
O Brasil ndo adotou limiar de custo-efetividade.

No entanto, apesar de publicamente declarar o limiar de custo-efetividade
empregado, as decisdes do NICE nao sao restritamente baseadas nesse, outros fatores
além do custo por QALY s&o levados em consideracédo na hora da tomada de decisdo
como o "end-of-life criteria”, termo usado pelo NICE, que se refere ao potencial do
medicamento em aumentar a sobrevida de uma pequena populagcdo com curta
expectativa de vida e os julgamentos de valor social da instituicdo descritos no
documento publico “Social value judgements: principles for the development of NICE
guidance” (NICE, 2008).
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A Constituicdo Federal de 1988 assegura o direito a saude como um direito
social, e estabelece que o Estado deva garantir os cuidados de saude, incluindo o
financiamento publico que permita o acesso universal e equitativo aos medicamentos e
demais tecnologias em saude (BRASIL, 1988).

Similarmente, a constituicdo do National Health Service (NHS) afirma que os
pacientes tém o direito a medicamentos e tratamentos que tenham sido recomendados
pelo NICE para uso no NHS, se o médico acreditar que eles sdo clinicamente
apropriados. O NHS é legalmente obrigado a financiar e providenciar medicamentos e
tratamentos recomendados pelas avaliagdes tecnoldgicas da NICE (NICE, 2018a).

A dificuldade do SUS em atender as necessidades sanitarias e as demandas
crescentes por novas tecnologias devido ao seu cronico subfinanciamento
desencadeou o fenémeno da judicializagdo: onda crescente de demandas judiciais para
ter acesso a medicamentos e a procedimentos terapéuticos nao incorporados pelo SUS
(O Estado de S. Paulo, 2018).

Muitas dessas demandas buscam assegurar o direito de acesso dos pacientes
a medicamentos de alto custo e ndo incorporados em atos normativos do SUS
(CAETANO et al., 2017). As decisdes judiciais visam garantir os direitos do cidadao,
mas interferem na autonomia dos érgédos responsaveis pela alocagdo de recursos
publicos em saude, contraditando o principio da equidade (NETO; GONCALVES;
ANDRADE, 2018).

Diante desse cenario, em abril de 2011, foi aprovada a Lei n° 12.401, que
regulamenta a Assisténcia Terapéutica, a inclusdo de tecnologias em saude no SUS e o
conceito de integralidade. Esta Lei criou a Comissdo Nacional de Incorporagdao de
Tecnologias do SUS (CONITEC), com a fungdo de assessorar o Ministério da Saude
nas decisdes relativas a incorporagao, exclusao ou alteracdo de novos medicamentos,
produtos e procedimentos; na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas e nas atualizacées da RENAME (CAETANO et al., 2017).

A CONITEC avalia as tecnologias candidatas a serem incorporadas no SUS e
elabora relatérios de recomendagao contemplando informacdes sobre: a doenca, a
tecnologia padrao-ouro e outras disponiveis, a analise critica da evidéncia de eficacia e

seguranga, o impacto orgamentario, a literatura disponivel e as consideragdes éticas e
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sociais da possivel incorporagédo da tecnologia candidata. O relatério de recomendacgao
da CONITEC é submetido a consulta publica e, posteriormente, encaminhado ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) para a tomada de
decisdo (CONITEC, 2015).

Analogamente, no Reino Unido, o National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) elabora relatérios de recomendagao para o sistema de saude inglés.
Fundado em 1948, o Servigco Nacional de Saude inglés (National Health Service, NHS)
€ a referéncia internacional de sistema de saude publico, de acesso universal com
financiamento fiscal (DAVIS et al., 2014).

A maneira como o NICE foi estabelecido na legislagao indicaria que este exerce
orientagdo oficialmente somente na Inglaterra. No entanto, ha acordos para fornecer
certos produtos e servigos ao Pais de Gales, Escécia e Irlanda do Norte, ou seja, todo o
Reino Unido (NICE, 2018b).

Enquanto os relatérios de recomendacdo do NICE usualmente apresentam
andlises farmacoecon6micas de custo-utilidade e utilizam o limiar adotado para
embasar sua recomendacao, os relatérios de recomendacédo da CONITEC, por sua vez,
ndao apresentam metodologia padronizada, alguns deles abordam analises
farmacoecondémicas e justificam sua decisdo baseando-se no limiar proposto pela OMS,
outros relatorios de recomendacdo nao citam limiar e baseiam-se no custo de
incorporar versus o custo de ndo fazé-lo, ha ainda relatérios que apenas analisam
dados de eficacia e seguranga ndo abordando aspectos econémicos.

Falta de transparéncia nos critérios empregados para decidir sobre a
incorporagdo de tecnologias do sistema € a justificativa dada pelo senador Cassio
Cunha Lima (PSDB/PB) para a criagao do Projeto de Lei n° 415 (PLS 415 de 2015)
(BRASIL, 2015), atualmente em tramitacdo no Senado Federal, que torna obrigatéria a
regulamentacédo de um limiar de custo-efetividade a ser utilizado nas avaliagdes de
incorporagdes de tecnologias no ambito do SUS (SOAREZ; NOVAES, 2017). A
comunidade cientifica, os profissionais da saude e os magistrados divergem opinides
sobre esse projeto de lei.

A crescente quantidade de ag¢des judiciais consumindo uma verba néo prevista

no planejamento do SUS, associado a imposi¢gao do congelamento da verba que sera



14

repassada a saude nos préoximos vinte anos decretado pela Emenda Constitucional
95/2016 (BRASIL, 2016), instaura o clima de preocupagédo e, como consequéncia, o
questionamento: a definicdo de um limiar de custo-efetividade no Brasil seria uma boa
estratégia para otimizagdo dos recursos cada vez mais escassos, ou por outro lado,
seria uma tentativa, fadada ao fracasso, de transpor um mecanismo que funciona nos

paises desenvolvidos, mas esta longe da realidade do Brasil?

2 OBJETIVOS

Comparar os relatérios de recomendacao do NICE e da CONITEC quanto ao
emprego de um limiar de custo-efetividade; fazer uma revisdo da literatura sobre as
implicacdes da utilizagdo deste indice no sistema publico de saude e, baseado nisso,
realizar uma analise critica sobre as vantagens e desvantagens da regulamentagao de

um limiar custo-efetividade no Brasil.

3 MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo descritivo, de natureza critica-reflexiva, estruturado da
seguinte maneira: a) descri¢cao sintética do processo de decisdo quanto a incorporagao
de medicamentos nos sistemas publicos de saude do Brasil e do Reino Unido; b)
revisdo dos relatorios de recomendacéo elaborados pela CONITEC (Brasil) e pelo NICE
(Reino Unido) e apresentagéo dos resultados comparaveis; c) revisao bibliografica nas
bases de dados Web of Science, Medline/Pubmed e Scientific Electronic Library Online
(SciElo) empregando as palavras-chave “Threshold Cost-Effectiveness”; “Limiar Custo-
Efetividade”; “Willingness To Pay AND Qaly” e, por fim: d) analise critica.

Os critérios de inclusdo empregados foram: artigos publicados nos ultimos 10
anos nos idiomas portugués, inglés e espanhol; relatérios de recomendacgéo vigentes,
publicados e atualizados entre janeiro de 2017 e fevereiro de 2018, que avaliam
medicamentos candidatos a serem incorporados no SUS e no NHS e que, até entao,
ndao estavam contemplados em outras indicagbes, formas farmacéuticas e
concentragdes.

Os critérios de exclusao foram: artigos que ndo vao de encontro ao assunto

proposto; relatérios de recomendagao da CONITEC publicados entre janeiro de 2017 e
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fevereiro de 2018, mas que sofreram atualizagdo fora desse periodo, ou ainda,
relatérios que avaliam: ampliagdo de indicagdo; produtos n&o-medicamentosos;
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), relatorios ja publicados, mas nao
vigentes.

Os PCDT sao documentos baseados em evidéncia cientifica que estabelecem
recomendagdes, a serem seguidas pelos gestores do SUS, quanto ao diagndstico,
tratamento medicamentoso e ndo-medicamentoso, posologias, mecanismos de controle
clinico, acompanhamento e verificagao dos resultados terapéuticos (CONITEC, 2016).

Apos a busca nas bases de dados mencionadas anteriormente, foram
selecionados artigos por meio da leitura dos titulos e dos resumos e, posteriormente, do

artigo completo, caso fosse de interesse.

4 RESULTADOS

Fez-se o levantamento dos relatérios de recomendagdo do NICE e da
CONITEC que atenderam aos critérios de inclusdo e os resultados estdo apresentados
no Anexo 1. Uma vez que as duas instituicbes tém modos diferentes de apresentar as
informacgdes, realizou-se uma padronizagao das informagdes dispostas em cada quesito
analisado a fim de faciltar a comparagdo. Foram analisados cinco quesitos:
recomendacéo, se atende ao critério “fim da vida”, cenario, analise farmacoeconémica e

se o limiar foi decisivo. A legenda para cada quesito esta esclarecida a seguir.

4.1 Recomendacgao

Esse item informa se a decisdo do NICE da CONITEC foi considerada
favoravel, favoravel com ressalvas ou desfavoravel a incorporacdo do medicamento no
sistema publico de saude. Para fins desse estudo, as recomendagdes foram
distinguidas em cinco categorias de acordo com a recomendagao determinada no
relatério, séo elas:

e Incorporar;

e Incorporar somente quando a empresa fornece o desconto acordado no

“Esquema de Acesso ao Paciente” (abordado mais adiante);
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e Incorporar somente em caso de falha, ou impossibilidade de uso, do
tratamento atualmente incorporado no sistema de saude;

e Incorporar somente em caso de falha, ou impossibilidade de uso, do
tratamento atualmente incorporado no sistema de saude e se a empresa fornecer o
desconto acordado no “Esquema de Acesso ao Paciente”;

e N3o incorporar.

4.2 Status de incorporagao em agosto de 2018

Verificou-se o status de incorporacdo do medicamento pela ocasido da
elaboracao deste trabalho.

No Reino Unido, o NICE determina que autoridades competentes cumpram as
recomendacdes contidas nos relatérios de recomendacdo no prazo de trés meses a
contar da sua data de publicacdo. Assim, considerou-se como “Incorporado” o
medicamento que recebeu aval do NICE, ainda que sob restricbes, e cujo relatério foi
publicado ha trés meses ou mais.

No Brasil, todas as recomendacgdes emitidas pela CONITEC sao submetidas a
consulta publica pelo prazo de vinte dias, e em casos excepcionais por 10 dias. As
contribuicbes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao relatorio
final da CONITEC, que, posteriormente, € encaminhado para o SCTIE que pode, se
julgar necessario, realizar audiéncia publica antes da sua decisdo. Para a garantia da
disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011 estipula um prazo de 180 dias para a efetivacdo de sua oferta a
populacéao brasileira (BRASIL, 2011a).

Considerou-se e como “Incorporado” o medicamento que recebeu aval da
CONITEC, ainda que sob restrigbes, e cujo relatorio foi publicado ha seis meses ou
mais. No entanto, ndo & possivel afirmar se os medicamentos que receberam aval
positivo da CONITEC foram, de fato, incorporados no SUS, uma vez que ainda nao
foram incorporados oficialmente na RENAME que é atualizada a cada 2 anos (BRASIL,
2011b).
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4.3 Critério 'Fim da vida"

Em 2009 o NICE publicou um aconselhamento suplementar a ser considerado
nos relatorios de recomendacédo dos tratamentos que podem prolongar sobrevida de
pacientes com baixa expectativa de vida e que sao licenciados para indicagdes que
afetam um pequeno numero de pacientes com doengas incuraveis. Essa diretriz
estabelece que, se o medicamento analisado atender ao critério “fim da vida” (“end-of-
life criteria), o NICE pode decidir favoravelmente a incorporagdo deste no NHS ainda
que o ICER exceda o limiar permitido pelo proprio NICE. Para atender ao critério “fim da
vida” todos os requisitos abaixo devem ser preenchidos (NICE, 2009):

e O tratamento indicado para pacientes com baixa expectativa de vida,
normalmente menos de 24 meses e;

e Apresentar evidéncias suficientes para indicar que o tratamento oferece
prolongamento da sobrevida de, pelo menos, 3 meses adicionais, em comparagdo com
o tratamento atualmente disponivel pelo NHS €;

e Tratamento é licenciado, ou indicado de outra forma, para pacientes
pequenas populagdes.

A CONITEC nao possui posicionamento a respeito desse quesito. Para fins de
comparacao, este trabalho considerou que tratamentos que aumentaram a sobrevida,
em qualquer grau, atenderam ao critério “Fim de vida”.

Categorizou-se como “nao avaliado” os relatorios onde ndo houve qualquer

mencgao a este quesito.

4.4 Cenario
Neste item apresenta-se a justificativa que levou o NICE e a CONITEC a
avaliarem o medicamento candidato a incorporagdo. Para fins desse estudo, foram
distinguidos os seguintes cenarios identificados de A a F:
A) Os tratamentos atualmente incorporados no sistema de saude estédo
associados a eventos adversos significativos;
B) O sistema de saude contempla poucas opg¢des, ou nenhuma, de
tratamentos alternativos para pacientes que responderam

insatisfatoriamente aos tratamentos atualmente incorporados no sistema de
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saude ou ndo podem tolera-los. Ou ainda, ndo sdo adequados a todos os
subtipos da doencga;

C) Os tratamentos atualmente incorporados no sistema de saude tém eficacia
limitada;

D) Os tratamentos atualmente incorporados no sistema de saude tém baixa
adesao devido a fatores relacionados a administracdo do medicamento
como, por exemplo, forma farmacéutica, posologia, entre outros. Nao inclui
baixa adesao relacionada a eventos adversos ou eficacia limitada;

E) Os tratamentos atualmente incorporados no sistema de saude nao
contemplam tratamentos complementares;

F) Na&o ha tratamentos medicamentosos incorporados no sistema de saude;

G) O sistema de saude ja contempla pelo menos uma opc¢édo de tratamento
alternativo para pacientes que responderam insatisfatoriamente aos outros
tratamentos incorporados no sistema de saude ou que ndo podem tolera-

los.

4.5 Analise farmacoeconomica

Para elaboragcédo dos relatérios de recomendagdo o NICE busca evidéncias
clinicas e econbmicas relevantes por meio de varios meios: analises
farmacoecondémicas fornecidas pela empresa fabricante do produto; resenhas de
eficacia e seguranca desenvolvidas pelos Evidence Reviews Groups (ERGS),
organizagdes académicas externas independentes do NICE revisam as evidéncias
apresentadas pela empresa fabricante do produto; além disso, ha outras fontes de
informagbes como grupos representantes de pacientes e cuidadores, organizagdes que
representam profissionais de saude, 6rgao publico de assisténcia social, e especialistas
clinicos, especialistas em comissionamento do NHS e pacientes também apresentam
evidéncias (NICE, 2018c). Considerando a analise farmacoeconémica apresentada nos
relatérios do NICE e da CONITEC, distinguiu-se sete situagdes:

1. Apresentou analise custo-utilizacdo. O comité concluiu que, apesar das

limitagbes, o grau de robustez da analise € aceitavel,



19

2. Apresentou analise de custo-utilizacdo. O comité concluiu que as incertezas
reduzem significativamente a robustez da analise. No entanto, a baixa robustez da
analise farmacoecondmica nao implica, necessariamente, na desconsideragao desta na
tomada de deciséo;

3. Apresentou analise de custo-minimizacdo. O comité concluiu que apesar das
limitagbes, o grau de robustez da analise € aceitavel,

4. Apresentou analise de custo-minimizacdo. O comité concluiu que as
incertezas reduzem significativamente a robustez da analise. Exemplos de limitagdes:
incertezas associadas a suposicdo de que os desfechos equivalentes entre os
tratamentos a serem comparados; n&do considerar que um dos tratamentos esta
associado a eventos adversos que geram custos adicionais; nao utilizar o comparador
adequado. No entanto, a baixa robustez da analise farmacoecondmica nao implica,
necessariamente, na desconsideracao desta na tomada de decisao;

5. Nao apresentou analise farmacoecondémica. No entanto, ndo implica a
auséncia de avaliagao de impacto orgamentario de outra natureza;

6. Apresentou analise de custo-efetividade. O comité concluiu que, apesar das
limitagdes, o grau de robustez da analise € aceitavel,

7. Apresentou analise de custo-efetividade. O comité concluiu que as incertezas

reduzem significativamente a robustez da analise;

4.6 O limiar foi decisivo?

Para os casos em que foi apresentada analise farmacoeconémica de custo-
utilidade identificou-se houve aplicagdo do limiar de custo-efetividade para decidir se o
tratamento é custo-efetivo sob a visdo do sistema publico de saude.

Categorizou-se como “ndo se aplica, N/A” quando nao foi apresentada analise

farmacoecondmica ou a analise apresentada nio é de custo-utilidade.

5 DISCUSSAO
Nos ultimos anos, o crescente aumento dos gastos em saude se tornou um

grande problema em todo o mundo sobretudo nos paises em desenvolvimento. As

principais causas apontadas para esse crescimento sdo o aumento da expectativa de
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vida (MIRANDA; MENDES; DA SILVA, 2016) e o desenvolvimento tecnolégico de
novas estratégias diagndsticas e terapéuticas que, na grande maioria das vezes, séo
mais dispendiosas do que as atualmente disponiveis (VANNI et al., 2009).

No Brasil, em 2012, a populacdo acima dos 60 anos era 25,4 milhdes e, em
2017, atingiu 30,2 milhdes, de acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE). Em cinco anos apresentou crescimento de 18%, consolidando-se,
cada vez mais, como grupo etario mais representativo no Brasil (IBGE, 2018). Segundo
a Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU) a medida que as taxas de fertilidade
diminuem, a proporcédo de pessoas com 60 anos ou mais deve duplicar entre 2007 e
2050, alcangando, em todo o mundo, dois bilhdes em 2050 (ONU-BR, 2018).

As doencas cronicas ndo transmissiveis mais comuns na populacio idosa sao a
diabetes mellitus e a hipertensdo arterial sisttmica e, quando associadas, s&o os
principais fatores de risco para o desenvolvimento de complicagdes renais, doencas
cardiacas e cerebrovasculares, aumentando a demanda por uma assisténcia
especializada e de alto custo, decorrentes principalmente das complicacbes que as
acompanham (BARRETO; CARREIRA; MARCON, 2015).

Outro problema global que vem atingindo os sistemas de saude é o custo dos
medicamentos oncoldgicos. Os pregcos de muitos medicamentos oncoldgicos sdo mais
altos nos Estados Unidos da América do Norte em comparagédo a outros paises, no
entanto, quando comparados com o poder de compra per capita do pais, estes
medicamentos s&o mais inacessiveis em paises economicamente em desenvolvimento,
como a india e a China. O preco de langamento de novos medicamentos oncolédgicos
nos Estados Unidos aumentou, em média, desde 1960 até hoje de 100 ddlares para
10.000 ddélares por més de tratamento. Uma analise do periodo de 1975 a 2014
mostrou que os precos de langcamento de novos oncoldgicos dispararam, embora, a
renda da populacéo tenha estagnado (PRASAD; DE JESUS; MAILANKODY, 2017).

No Brasil, o gasto do Ministério da Saude com tratamentos contra cancer saltou
de 2,1 bilhdes de reais em 2010 para R$ 3,5 bilhdes em 2015, incluindo recursos para
cirurgias oncoldgicas, quimioterapia, radioterapia, hormonioterapia e cuidados paliativos
(CAMBRICOLI, 2016). O Instituto Nacional de Céancer José Alencar Gomes da Silva

(INCA) e o Ministério da Saude estimam a ocorréncia de cerca de 600 mil casos novos
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de céancer no Brasil em 2018 e o tipo mais incidente, em ambos os sexos, sera o de
pele ndo melanoma. Depois de pele ndo melanoma, os dez tipos de cancer mais
incidentes no Brasil serdo: prostata, mama feminina, célon e reto, pulméo, estémago,
colo do utero, cavidade oral, sistema nervoso central, leucemias e eséfago (INCA,
2018).

Diante deste cenario de aumento crescente de custos para o sistema publico de
saude, enfatiza-se a necessidade de ferramentas que auxiliem a gerir os recursos
limitados. Durante os anos 1970, dois campos do conhecimento emergiram e vem
sendo cada vez mais fundamentais na gestdo em saude: a medicina baseada em
evidéncia, caracterizada por decisdes clinicas baseadas em evidéncias oriundas de
publicacbes cientificas em detrimento da intuicdo ou experiéncia do profissional, e a
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) que consiste em um procedimento
sistematico para avaliar uma tecnologia quanto a seguranca, eficacia, efetividade,
custo-efetividade e implicagdes éticas e sociais (CASTRO; ELIAS, 2018).

De acordo com regimento interno da CONITEC, instituicdo responsavel pela
ATS no Brasil, é obrigatoria a apresentacéo, por parte dos demandantes, de estudo de
avaliagdo econdmica (custo-efetividade, custo-minimizagdo, custo-utilidade ou custo-
beneficio) na perspectiva do SUS, de acordo com a edicdo atualizada da Diretriz
Metodologica de Estudos de Avaliagdo Econdmica de Tecnologias em Saude do
Ministério da Saude (CONITEC, 2012).

As analises econOmicas na area da saude estdao submergidas em um cenario
de multiplas premissas. Muitas vezes as informacdes necessarias para a elaboracao
dessas analises nédo estdo disponiveis, 0 que leva a necessidade permanente de
utilizacdo de modelos. Frequentemente as analises sao feitas com dados limitados e
suposic¢des incertas, o que compromete sua robustez (LARANJEIRA; PETRAMALE,
2013).

Segundo Laranjeira e Petramale (2013), os principais problemas encontrados
nos estudos submetidos no Brasil sdo: inadequacdo quanto ao tipo de analise e
comparador, precos ndo pertinentes ao modelo econémico, omissdo de custos
necessarios a utilizagdo do medicamento e utilizacdo de horizonte temporal ou
perspectiva inadequados (LARANJEIRA; PETRAMALE, 2013).
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A andlise de custo-utilidade é o tipo preferencial para estudos conduzidos na
perspectiva dos SUS, pois considera as preferéncias do individuo ao estimar qualidade
de vida (RIBEIRO et al., 2016). No entanto, dos 19 relatorios da CONITEC avaliados
neste estudo, apenas 2 apresentaram este tipo de anadlise, enquanto que dos 72
relatorios do NICE avaliados, todos s&o de custo-utilidade.

Um levantamento de todos os relatérios de ATS publicados pela CONITEC até
junho de 2016 mostrou que apenas 37% dos relatérios de recomendagao reportavam
analises econdmicas completas. Assim, ndo obstante o grande numero de relatérios da
CONITEC disponiveis desde a criacdo desta, a quantidade de dados disponiveis para
inferir um limiar de custo-efetividade implicito é baixa (SAAD; LEMMER; CLARK, 2017).

Este trabalho observou que a demandante da maioria dos relatérios de
recomendacédo da CONITEC é a prépria Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS). Ao passo que no NICE, o
demandante dos relatorios geralmente é o fabricante do medicamento que possui, via
de regra, mais dados e recursos para elaborar analises farmacoeconémicas mais
completas e robustas.

Mais da metade dos relatorios NICE avaliados neste trabalho tiveram o aval do
NICE sob a condicdo de integrar o “Programa de Acesso ao Paciente”. O PPRS
(Pharmaceutical Price Regulation Scheme) € um acordo voluntario, entre o governo do
Reino Unido e da Irlanda do Norte e a industria farmacéutica, representada pela
Associagdo da Industria Farmacéutica Britanica, que visa controlar os pregos de
medicamentos vendidos para o NHS. O PPRS foi introduzido pela primeira vez em
1957 e €, geralmente, renovado a cada cinco anos ou mais (REINO UNIDO, 2017).

Com o intuito de promover acesso a medicamentos oncoldgicos nao disponiveis
rotineiramente no NHS, o governo inglés criou em 2011 o Cancer Drugs Fund (CDF),
um fundo de financiamento para medicamentos contra o cancer. O CDF fornece aos
pacientes acesso rapido aos novos tratamentos oncoldgicos promissores e oferece as
empresas farmacéuticas, comprometidas a precificar seus produtos com
responsabilidade, uma rota rapida para o financiamento do NHS (NHS, 2016b).

O fundo beneficiou mais de 95.000 pacientes desde a sua criagdo, mas a falta

de critérios claros sobre como e quando os medicamentos devem sair do fundo o
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colocaram sob pressao financeira insustentavel. O CDF excedeu o orgamento alocado
a cada ano desde 2013/14. O NHS da Inglaterra e o NICE langaram uma consulta
publica contendo propostas para reforma do CDF no final de 2015. Posteriormente, em
fevereiro de 2016, o NHS aprovou planos para estabelecer o CDF como um novo
esquema de acesso gerenciado com critérios claros de entrada e saida (NHS
ENGLAND 2016).

Estabeleceu-se limites para que as despesas do CDF possam entrar no acordo
PPRS: até £320.000 em 2016/17, £300.000 em 2017/18 e £280.000 em 2018/19. Como
medida para garantir que a CDF n&do exceda os gastos e ndo tenha que fechar as
portas para novos medicamentos potenciais, em caso de extrapolacdo dos limites
acima definidos, sera aplicado um desconto proporcional a todas as empresas
farmacéuticas que recebem qualquer financiamento através do fundo CDF. Desde julho
de 2016 o CDF permite a entrada de medicamentos de bom desempenho clinico, mas
que ndo esta claro se sao custo-efetivos. A CDF viabiliza a oportunidade de resolver
essa incerteza e, ao mesmo tempo, beneficiar os pacientes (NHS ENGLAND 2016).

Muitos estudiosos da area da economia da saude acreditam que a auséncia de
um limiar de custo-efetividade impede que analise de custo-utilidade seja ferramenta
adequada de tomada de decisdo, pois Ihe faltaria um critério de decisédo sistematico e
universalmente reconhecivel (LIM et al., 2017).

Duas perspectivas conceituais principais incluem a visdao do que o limiar de
custo-efetividade pode representar: 1) o maximo que a sociedade esta disposta a pagar
por um ganho em saude, conceito denominado “disposi¢cao a pagar” ou “willingness to
pay”, que pode ser definido como a quantia maxima que um individuo estaria preparado
para pagar, sacrificar ou trocar para receber bens ou servigos ou para evitar algo que é
indesejado (MARIANI; PEGO-FERNANDES, 2014) e 2) O custo relativo ao valor dos
beneficios que se deixam de obter ao optar por um tratamento em detrimento de outro,
conceito denominado “custo de oportunidade”. Como a verba destinada a saude publica
€ limitada, o ato de escolher incorporar um medicamento geralmente implica na
desincorporagado de outro. Assim, o limiar representa o custo adicional que deve ser
imposto ao sistema para renunciar ao valor de saude do QALY por deslocamento
(CLAXTON et al, 2015).
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Vallejo-Torres e seus colaboradores (2016) realizaram uma revisao sistematica
da literatura buscando pesquisas que objetivassem estimar um limiar de custo-
efetividade adequado. Concluiu-se que, diante de decisdes de alocagao dos recursos
que implicam em deslocamentos de servigos de saude, o limiar deveria representar os
custos de oportunidade desse investimento (VALLEJO-TORRES et al., 2016).

Um estudo noruegués comparou os custos extras e os ganhos de saude
esperados associados a admissao na UTI versus a admissédo na enfermaria geral para
30.712 pacientes e verificou a variacdo nas estimativas de custo-efetividade entre os
individuos. A metodologia empregada neste estudo foi a analise de custo-utilidade
utilizando dados do registro noruegués de 2008 a 2010. A admiss&o na UTI mostrou
melhores resultados clinicos e um maior custo. O custo incremental foi de 18.700€ por
paciente e o QALY incremental foi de 1,6 por paciente, ou seja, 11.600€ por QALY. A
analise informa uma politica publica para expandir a capacidade da UTI para manter o
nivel atual de servigcos de UTI em face do aumento da necessidade devido a mudanca
demografica. Outro ponto interessante deste estudo € que ele traz que o limite inferior
do limiar deve corresponder ao custo de oportunidade nos servigos de saude, estimado
em cerca de 22.000€ (LINDEMARK et al., 2017).

Inicialmente o NICE apresentou bastante relutdncia em declarar publicamente
um limiar de custo-efetividade pois outros fatores além da analise farmacoecondmica
sao levados em consideragao na tomada de decisdo. Preferiu indicar o limiar na forma
de intervalo (£20.000 a 30.000 por QALY ganho) ao invés de um limite pontual e,
paralelamente, indicou outros fatores que também s&o levados em consideragao na
tomada de decisdo como julgamentos de valor, critério fim da vida, tratamento
oncoldégico, doencas raras, entre outros (CLAXTON et al, 2015). Em 60% dos relatorios
do NICE contemplados neste trabalho o limiar de custo-efetividade n&o foi fator decisivo
na recomendacgao.

O NICE reconhece que, para alguns pacientes, como aqueles no final da vida,
tende-se a valorizar mais os QALYs do para aqueles de pessoas que nido estdo nesse
estagio. H4 o argumento de que melhorar a qualidade de vida para pessoas com uma
doenga grave € mais valioso para a sociedade do que a mesma quantidade de melhoria

para alguém com uma doenga menos grave (OGDEN, 2017).



25

Apesar de ter adotado um limiar de custo-efetividade bem estabelecido, nos
ultimos anos o NICE aprovou emendas em seus processos aumentando o limiar para
determinados grupos de pacientes e/ou situagbes clinicas. Exemplos de emendas
incluem o “end of life criteria” publicado em 2009 e a emenda que contempla doengas
raras de 2017 (PAULDEN, 2017).

Por ocasido do trémite do PLS 415 de 2015 no Senado Federal, muitos
pesquisadores da area da saude vém divergindo opinides acerca da proposta de
implementacdo de um limiar de custo-efetividade no Brasil. Entre os argumentos
favoraveis cita-se maior transparéncia na alocacao dos recursos publicos e suporte nao
apenas as decisdes de incorporagao, mas também a priorizagdo de investimentos em
saude, o que seria muito valioso frente ao fenbmeno crescente da judicializagdo que
vem onerando o sistema de saude de forma anarquica e colocando em risco o principio
da equidade. Os que sao contrarios a adogao do limiar alegam que as avaliagbes
econdmicas se fundamentam em modelos matematicos cujos parametros e premissas
podem ser escolhidos de forma arbitraria, ndo necessariamente se baseando nas
melhores evidéncias disponiveis, gerando resultados moldados ao limiar estabelecido
(PINTO; SANTOS; TRAJMAN, 2016).

Alguns autores argumentam ainda, contra o uso da abordagem de custo por
QALY. Estes autores consideram que esta abordagem é consistente apenas com a
maximizagao dos ganhos em saude dos recursos disponiveis sob algumas suposicoes,
incluindo a perfeita divisibilidade dos programas de saude, e que essas condigdes nao
se mantém nos cenarios enfrentados pelos tomadores de decisdo. O emprego de um
limiar de custo-efetividade pode acabar incentivando que empresas precifiqguem seus
produtos de modo que o custo por QALY se iguale ao limiar de custo-efetividade
adotado, ocasionando aumento dos custos da saude (VALLEJO-TORRES et al., 2016).

O QALY popularizou-se nos anos 1970 em resposta a uma necessidade de
otimizar a gestdo dos limitados recursos disponiveis na area da saude. No entanto,
profissionais da saude, pesquisadores e eticistas vem identificando uma série de
limitagdes atreladas ao uso do QALY, dentre as quais pode-se citar: consideragdes
éticas, questdes metodoldgicas e pressupostos tedricos, contexto ou consideragdes
especificas da doenga (PETTITT et al., 2016).
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Outro ponto relevante para o debate € como definir o limiar. Na auséncia de um
critério préprio, a CONITEC vem aceitando o limiar proposto pela OMS, como foi o caso
da incorporacgao do pertuzumabe para o tratamento do cancer de mama HER2-positivo
metastatico em primeira linha de tratamento associado ao trastuzumabe e docetaxel
(CONITEC, 2017a), apesar de ja haver um consenso na comunidade cientifica que
esse limiar se trata de uma generalizacao dificil de ser adaptada a diferentes paises e

cenarios.

6 CONCLUSAO

A adocao de um limiar de custo-efetividade como ferramenta auxiliar na tomada
de decisdo quanto a incorporagcdao de medicamentos no sistema de saude, aliado as
analises farmacoeconémicas com robustez de dados e de metodologia reflete a
maturidade do sistema de saude do Reino Unido. Contudo, o NICE declara
publicamente que a decisdo ndo depende exclusivamente do limiar, mas também de
um conjunto de diretrizes internas que estabelecem os julgamentos de valor, sob o
ponto de vista da sociedade, que devem nortear a tomada de decisdo.

Os relatorios de recomendacdo da CONITEC analisados neste trabalho
apresentaram, em geral, analises farmacoeconémicas incompletas e de baixa robustez,
distantes do padrao internacional esperado de qualidade metodolégica, indicando que o
sistema de saude brasileiro ainda ndo tem essa maturidade.

N&do se pode transpor experiéncias internacionais pois o limiar de custo-
efetividade €& contexto-especifico e deve incorporar, com clareza, o principio da
equidade, implicagdes éticas e demais valores sociais importantes para a sociedade em
questdo. Seu uso inadequado poderia possibilitar a manipulacdo dos valores das
razdes de custo-efetividade nos estudos farmacoecondmicos apresentados.

A adocao de um limiar de custo-efetividade no Brasil pode parecer uma medida
interessante para tornar as decisbes de alocagdo de recursos mais transparentes e
frear o fendmeno da judicializagdo, promovendo a sustentabilidade do SUS. No entanto,
o Brasil ainda precisa se desenvolver muito na area da farmacoeconomia para poder

implementar uma ferramenta tdo robusta quanto esta.
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ANEXO
QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORACAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017
Status em Atende ao Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendagéo critério 'Fim | Cenario farmaco- .
ago/2018 o m a decisivo?
da vida"? econdmica
Incorporar somente em caso de:
. . . - Falha, ou impossibilidade de uso, do
Pomalidomide for multiple I .
myeloma previously treated _ tr_atamento atu’a mente incorporado no )
. . . jan |sistema de saude; E Incorporado ATENDE B 1 Nao
with lenalidomide and
. - Se a empresa fornecer o desconto
bortezomib (NICE, 2017a) «
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Ibrutinib for previously Incorporar somente em caso de:
treated chronic lymphocytic - Falha, ou impossibilidade de uso, do
leukaemia and untreated tratamento atualmente incorporado no
chronic lymphocytic jan |sistema de saude; E Incorporado ATENDE A 1 Nao
leukaemia with 17p deletion - Se a empresa fornecer o desconto
or TP53 mutation (NICE, acordado no “Esquema de Acesso ao
2017b) Paciente”
Sofosbuvir—velpatasvir for
treating chronic hepatitis C jan | Incorporar Incorporado N/A B 1 Nao
(NICE, 2017c)
Mepolizumab for treating }
severe refractory jan | Incorporar Incorporado NAO A 1 Néao
eosinophilic asthma (NICE, | ! P P AVALIADO

2017d)
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

Status em Atende ao Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendagéo critério 'Fim | Cenario farmaco- . .
ago/2018 o m a decisivo?
da vida"? econdmica
Incorporar somente em caso de:
. - Falha, ou impossibilidade de uso, do
Everolimus for advanced I .
renal cell carcinoma after tr_atamento atu,a mente incorporado no )
i fev |sistema de salde; E Incorporado ATENDE B 1 N&o
previous treatment (NICE,
- Se a empresa fornecer o desconto
2017e) «
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Incorporar somente em caso de:
- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Apremilast for treating active tratamento atualmente incorporado no
psoriatic arthritis (NICE, fev |sistema de saude; E Incorporado N/A B, D 1 Nao
2017f) - Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Ustekinumab for the Incorporar somente em caso de falha, }
treatment of adults with mar | Y impossibilidade de uso, do Incorporado NAO B 5 N0
moderate to severe psoriasis tratamento atualmente incorporado no P AVALIADO
(NICE, 20179) sistema de saude
Ustekinumab for treating Lnucfnzp%r:;igﬁrgae;ée d((aanasc::sgode falha,
active psoriatic arthritis mar P ’ Incorporado N/A B 1 Nao

(NICE, 2017h)

tratamento atualmente incorporado no
sistema de saude

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

Status em Atende ao Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendacao critério 'Fim | Cenario farmaco- . .
ago/2018 da vida" a decisivo?
a vida"? econdmica
Pegylated liposomal }
gg]r?ct?::t?cf(g;;f:rtlgger abr | Nao incorporar Incorporado ATNEAI\\I%E C 1 Nao
gemcitabine (NICE, 2017i)
Incorporar somente em caso de:
- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Ixekizumab for treating tratamento atualmente incorporado no
moderate to severe plaque abr |sistema de saude; E Incorporado N/A B 1 Sim
(NICE, 2017j) - Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Incorporar somente em caso de:
- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Obeticholic acid for treating tratamento atualmente incorporado no NAO
primary biliary cholangitis abr |sistema de saude; E Incorporado ATENDE B 2 Sim
(NICE, 2017k) - Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Certolizumab pegol and | t de falh
secukinumab for treating hcorporar somente em caso de faiha, ~
active psoriatic arthritis after | mai ou impossibilidade de uso, do Incorporado NAO B 1 Sim
tratamento atualmente incorporado no AVALIADO

inadequate response to
DMARDs (NICE, 20171)

sistema de saude

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

Status em Atende ao Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendacgao critério 'Fim da | Cenario farmaco- L
ago/2018 m a decisivo?
vida"? econdmica
Incorporar somente em caso de:
Etelcalcetide for treatin - Falha, ou impossibilidade de uso,
secondar 9 do tratamento atualmente 3
hvoer argth roidism (NICE jun | incorporado no sistema de saude; E Incorporado | NAO AVALIADO D 2 Nao
236275) y ’ - Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso
ao Paciente”
Tumores
Everolimus and sunitinib for neuarr?cerr;c;(t)i((::rolggs
treating unresectable or Incorporar somente quando a P ATENDE ’
metastatic neuroendocrine . empresa fornece o desconto .
. . jun « Incorporado Tumores B 1 Sim
tumours in people with acordado no “Esquema de Acesso neuroendacrinos
progressive disease (NICE, ao Paciente” : oo
2017n) gastrointestinais
e pulmonares:
NAO ATENDE
Blinatumomab for previously |
treated Philadelphia- ncorporafr somente quando a
chromosome-negative acute | jun empresa orn:ace 0 desconto Incorporado ATENDE A, D 2 Sim
lymphoblastic leukaemia aCOFr,daFm nc,J, Esquema de Acesso
(NICE, 20170) ao Paciente
Ponatinib for treating Incorporar somente em caso de
chronic myeloid leukaemia jun falha, ou impossibilidade de uso, do Incorporado ATENDE AC 2 Nzo

and acute lymphoblastic
leukaemia NICE, 2017p)

tratamento atualmente incorporado
no sistema de saude

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

Atende ao

Titulo Més Recomendacgéo Status em critério Cenario f::]n?IaI(S:E- Limiar foi
¢ ago/2018 'Fim da econdémica decisivo?
vida"?
Adalimumab, etanercept and
: . Incorporar somente em caso de falha, ou
ustekinumab for treating . e .
laque psoriasis in children jul impossibilidade de uso, do tratamento Incorporado NAO C 2 Sim
plague p J atualmente incorporado no sistema de P AVALIADO
and young people (NICE, .,
saude
2017q)
Ustekinumab for moderately to Incorporar somente em caso de falha, ou .
severely active Crohn’s ul impossibilidade de uso, do tratamento Incoroorado NAO B C 2 No
disease after previous J atualmente incorporado no sistema de P AVALIADO ’
treatment (NICE, 2017r) saude
Incorporar somente em caso de:
- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Carfilzomib for previously tratamento atualmente incorporado no }
treated multiple myeloma jul | sistema de saude; E Incorporado NAO B, C 2 Sim
(NICE, 2017s) - Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Collagenase clostridium Incorporar somente em caso de falha, ou ;
histolyticum for treating . impossibilidade de uso, do tratamento NAO ~
Dupuytren's contracture (NICE, jul atualmente incorporado no sistema de Incorporado AVALIADO C 2 Néo

2017t)

salde

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDAGCAO DE INCORPORAGAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuag&o)

Atende ao

Status em critério Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendacgao e Cenario | farmaco- .
ago/2018 Fim da g decisivo?
. econdmica
vida"?

Olaratumab in combination Incorporar somente em caso de falha, ou
with doxorublcm for treating ago |mpOSS|b|I|dgde de uso, do trgtamento Incorporado | ATENDE c 2 N&o
advanced soft tissue sarcoma atualmente incorporado no sistema de
(NICE, 2017u) saude

Incorporar somente em caso de:

- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Baricitinib for moderate to tratamento atualmente incorporado no NAO
severe rheumatoid arthritis ago |sistema de saude; E Incorporado AVALIADO B 1 Sim
(NICE, 2017v) - Se a empresa fornecer o desconto

acordado no “Esquema de Acesso ao

Paciente”
Pemetrexed for the Incorporar somente em caso de falha, ou
maintenance treatment of non- ago |mpOSS|b|I|dgde de uso, do trgtamento Incorporado | ATENDE E 1 No
small-cell lung cancer (NICE, atualmente incorporado no sistema de
2017x) saude
Palbociclib with an aromatase Incorporar somente em caso de:
L - - Falha, ou impossibilidade de uso, do
inhibitor for previously .

tratamento atualmente incorporado no &
untreated, hormone receptor- dez |sistema de saude; E Incorporado NAO B 1 Sim
positive, HER2-negative, ’ P AVALIADO

locally advanced or metastatic
breast cancer (NICE, 2017w)

- Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDAGCAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

Status em Atende ao Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendacgao critério 'Fim | Cenario farmaco- .
ago/2018 . m a decisivo?
da vida"? econdmica
Ribociclib with an aromatase
inhibitor for previously
untreated, hormone Incorporar somente quando a NAO
receptor-positive, HER2- dez |empresa fornece o desconto acordado | Incorporado B 2 Sim
: . ! w AVALIADO
negative, locally advanced or no “Esquema de Acesso ao Paciente
metastatic breast cancer
(NICE, 2017y)
Naltrex_one—bupro_plon for o Nzo NAO )
managing overweight and dez | Nao incorporar incorporado ATENDE C 2 Nao
obesity (NICE, 2017z) P
Cladribine tablets for treatin Incorporar somente em caso de falha, 3
) e aung ou impossibilidade de uso, do NAO .
relapsing—remitting multiple dez : Incorporado B, D 1 Sim
. tratamento atualmente incorporado no AVALIADO
sclerosis (NICE, 2017aa) ; .,
sistema de saude
?)/;irgfgeel?fal;girnt;?;?lgllCE nov | N&o incorporar N&o NAO B 2 Sim
’ P incorporado | AVALIADO

2017ab)

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

. A = Status em A.te'n.de ao - Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendagao critério 'Fim | Cenario farmaco- .
ago/2018 da vida" a decisivo?
a vida"? econdmica
Nivolumab for treating
squamous cell carcinoma of ncorporar somente em caso de falha,
the .head and neck after nov | Y impossibilidade de uso, do Incorporado ATENDE A C 1 Nzo
platinum-based tratamento atualmente incorporado no
chemotherapy (NICE, sistema de saude
2017ac)
Ibrutinib for treating Incorporar somente em caso de falha,
Waldenstrom’s nov | oY impossibilidade de uso, do Incorporado NAO E 5 Nzo
macroglobulinaemia (NICE, tratamento atualmente incorporado no ATENDE
2017ad) sistema de saude
Incorporar somente em caso de:
Trastuzumab emtansine for - Falha, ou impossibilidade de uso, do
treating HER2-positive tratamento atualmente incorporado no
advanced breast cancer nov |sistema de saude; E Incorporado ATENDE B 1 Sim
after trastuzumab and a - Se a empresa fornecer o desconto
taxane (NICE, 2017ae) acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Incorporar somente em caso de:
Regorafenib for previously - Falha, ou impossibilidade de uso, do
treated unresectable or tratamento atualmente incorporado no
metastatic gastrointestinal nov |sistema de saude; E Incorporado ATENDE A, B 1 Nao

stromal tumours (NICE,
2017af)

- Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

Status em Atende ao Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendacao critério 'Fim | Cenario farmaco- .
ago/2018 o m a decisivo?
da vida"? econdmica
. Incorporar somente em caso de falha,
Venetoclax for treating ou impossibilidade de uso, do
chronic lymphocytic nov P o Incorporado ATENDE A B 2 N&o
" tratamento atualmente incorporado no
leukaemia (NICE, 2017ag) ; .
sistema de saude
Incorporar somente em caso de:
- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Nivolumab for previously tratamento atualmente incorporado no
treated advanced renal cell nov |sistema de saude; E Incorporado ATENDE B 2 Nao
carcinoma (NICE, 2017ah) - Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Incorporar somente em caso de:
. . - Falha, ou impossibilidade de uso, do
Nivolumab for treating I )
relapsed or refractory tr_atamento atu,a mente incorporado no )
. : nov |sistema de saude; E Incorporado ATENDE B 2 N&o
classical Hodgkin lymphoma
> - Se a empresa fornecer o desconto
(NICE, 2017ai) p
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Nivolumab for previously Incorporar somente em caso de falha,
treated squamous non- nov | oY impossibilidade de uso, do Incorporado ATENDE B 2 Nzo

small-cell lung cancer (NICE,
2017aj)

tratamento atualmente incorporado no
sistema de saude

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

. A = Status em A.te'n.de ao - Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendagao critério 'Fim | Cenario farmaco- .
ago/2018 da vida" a decisivo?
a vida"? econdmica
Nivolumab for previously Incorporar somente em caso de falha,
treated non-squamous non- nov | oY impossibilidade de uso, do Incorporado ATENDE B 2 Nzo
small-cell lung cancer (NICE, tratamento atualmente incorporado no
2017ak) sistema de saude
Incorporar somente em caso de:
- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Sarilumab for moderate to tratamento atualmente incorporado no NAO
severe rheumatoid arthritis nov |sistema de saude; E Incorporado AVALIADO B 2 Nao
(NICE, 2017al) - Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Incorporar somente em caso de:
- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Aflibercept for treating tratamento atualmente incorporado no NAO
choroidal neovascularisation | nov |sistema de saude; E Incorporado AVALIADO C 1 Nao
(NICE, 2017am) - Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Incorporar somente em caso de:
- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Tofacitinib for moderate to tratamento atualmente incorporado no NAO
severe rheumatoid arthritis out |sistema de saude; E Incorporado AVALIADO B 2 Sim

(NICE, 2017an)

- Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

Atende ao

Analise

Titulo Més Recomendacao S;a;l;;oﬁ? critério 'Fim | Cenario farmaco- ;;Tilsil;t)o';
9 da vida"? econdmica )
Immunosuppressive therapy NAO
for kidney transplant in out |Incorporar Incorporado AVALIADO E 2 Nao
adults (NICE, 2017a0)
Immunosuppressive therapy ~
for kidney transplant in NAO ~
children and young people out |Incorporar Incorporado AVALIADO C 2 Nao
(NICE, 2017ap)
Incorporar somente em caso de:
Brentuximab vedotin for - Falha, ou impossibilidade de uso, do
treating relapsed or tratamento atualmente incorporado no NAO
refractory systemic out |sistema de saude; E Incorporado ATENDE A 2 Sim
anaplastic large cell - Se a empresa fornecer o desconto
lymphoma (NICE, 2017aq) acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Incorporar somente em caso de:
- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Reslizumab for treating tratamento atualmente incorporado no NAO
severe eosinophilic asthma out |sistema de saude; E Incorporado AVALIADO B 1 Sim

(NICE, 2017ar)

- Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDAGAO DE INCORPORAGAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuag&o)

Status em | Atende ao Analise | | ;iar foi
Titulo Més Recomendagéo critério 'Fim | Cenario farmaco- L.
ago/2018 . N decisivo?
da vida"? econdmica
Cetuximab and
panitumumab for previously Incorporar somente quando a
untreated metastatic set |empresa fornece o desconto acordado | Incorporado ATENDE C 1 Nao
colorectal cancer (NICE, no “Esquema de Acesso ao Paciente”
2017as)
Incorporar somente em caso de:
. . - Falha, ou impossibilidade de uso, do
Pembrolizumab for treating | . d
advanced melanoma after tr_atamento atu’a mente incorporado no _
; : . set |sistema de saude; E Incorporado ATENDE B 1 Sim
disease progression with
b - Se a empresa fornecer o desconto
ipilimumab (NICE, 2017at) “
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Incorporar somente em caso de:
. . - Falha, ou impossibilidade de uso, do
Pembrolizumab for treating )
advanced melanoma after tr_atamento atualmente incorporado no _
) : . set |sistema de saude; E Incorporado ATENDE B 1 Sim
disease progression with
S - Se a empresa fornecer o desconto
ipilimumab (NICE, 2017au) p
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Pembrolizumab for treating
PD-L1-positive non-small- Incorporar somente quando a
cell lung cancer after set |empresa fornece o desconto acordado | Incorporado ATENDE C 2 Sim

chemotherapy (NICE,

2017av)

no “Esquema de Acesso ao Paciente”

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

Status em Atende ao Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendagéo critério 'Fim | Cenario farmaco- L .
ago/2018 da vida" a decisivo?
a vida"? econdmica
Sorafenib for treating Incorporar somente quando a
advanced hepatocellular set |empresa fornece o desconto acordado | Incorporado ATENDE C 1 Nao
carcinoma (NICE, 2017ax) no “Esquema de Acesso ao Paciente”
Dimethyl fumarate for Incorporar somente em caso de falha,
treating moderate to severe set |°U impossibilidade de uso, do Incorporado NAO B 1 Nzo
plaque psoriasis (NICE, tratamento atualmente incorporado no P AVALIADO
2017aw) sistema de saude
Incorporar somente em caso de:
Paclitaxel as albumin-bound - Falha, ou impossibilidade de uso, do
nanoparticles with tratamento atualmente incorporado no
gemcitabine for untreated set |sistema de saude; E Incorporado ATENDE C 2 Néo
metastatic pancreatic cancer - Se a empresa fornecer o desconto
(NICE, 2017ay) acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”
Cetuximab for treating
recurrent or metastatic Incorporar somente quando a NAO
squamous cell cancer of the | ago |empresa fornece o desconto acordado | Incorporado ATENDE B 2 Sim

head and neck (NIC,
2017az)

no “Esquema de Acesso ao Paciente”

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (continuagéo)

Status em Atende ao Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendagéo critério 'Fim | Cenario farmaco- L .
ago/2018 o m a decisivo?
da vida"? econdmica
Eluxadoline for treatin Incorporar somente em caso de falha, ;
_— 9 ou impossibilidade de uso, do NAO .
irritable bowel syndrome with | ago . Incorporado B 2 Sim
. tratamento atualmente incorporado no AVALIADO

diarrhoea (NICE, 2017aaa) ; .,

sistema de saude
Obinutuzumab with

. . Incorporar somente em caso de falha,
bendamustine for treating - ibilidade d d NAO
follicular lymphoma ago ou impossiblidade de uso, do Incorporado B 1 Nao
R tratamento atualmente incorporado no AVALIADO

refractory to rituximab sistema de satde
(NICE, 2017aab)
Holoclar for treating limbal Incorporar somente quando a NAO
stem cell deficiency after eye | ago |empresa fornece o desconto acordado | Incorporado AVALIADO C 2 Sim
burns (NICE, 2017aac) no “Esquema de Acesso ao Paciente”

Incorporar somente em caso de:

- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Cabozantinib for previously tratamento atualmente incorporado no
treated advanced renal cell ago |sistema de saude; E Incorporado ATENDE B 2 Nao

carcinoma (NICE, 2017aad)

- Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”

CONTINUA
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QUADRO 1: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2017 (concluséo)

Status em Atende ao Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendacao critério 'Fim | Cenario farmaco- .
ago/2018 da vida" a decisivo?
a vida"? econdmica
Adalimumab and Incorporar somente em caso de falha,
dexamethasone for treating | ou impossibilidade de uso, do Incorporado NAO A 2 Sim
non-infectious uveitis (NICE, J tratamento atualmente incorporado no P AVALIADO
207aae) sistema de saude
Roflumilast for treating Incorporar somente em caso de falha,
chronic obstructive ul|ou impossibilidade de uso, do Incorporado NAO B C 2 Sim
pulmonary disease (NICE, J tratamento atualmente incorporado no P AVALIADO ’

2017aaf)

sistema de saude

FONTE: National Institute of Health and Care Excellence (https://www.nice.org.uk/)




QUADRO 2: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2018

57

Status em Atende ao Analise Limiar foi
Titulo Més Recomendacao 230/2018 critério 'Fim | Cenario farmaco- decisivo?
9 da vida"? econdmica )
Golimumab for treating non- )
radiographic axial jan | Incorporar Incorporado NAO B 1 Nao
spondyloarthritis (NICE, J P P AVALIADO
2018d)
Lenvatinib with everolimus
. Incorporar somente quando a X
for previously treated : NAO ~
advanced renal cell jan | empresa fornece o desconto acordado | Incorporado AVALIADO B 1 Nao
carcinoma (NICE, 2018e) no “Esquema de Acesso ao Paciente
Glecaprevir—pibrentasvir for Incorporar somente quando a NAO
treating chronic hepatitis C jan | empresa fornece o desconto acordado AVALIADO B,C 2 Nao
(NICE, 2018f) no “Esquema de Acesso ao Paciente”
Ceritinib for untreated ALK- Incorporar somente quando a X
. . NAO ~
positive non-small-cell lung jan | empresa fornece o desconto acordado | Incorporado ATENDE B 2 Nao
cancer (NICE, 2018q) no “Esquema de Acesso ao Paciente”
Intrabeam radiotherapy B
system for adjuvant jan | Incorporar Incorporado NAO E 2 Nao
treatment of early breast J P P AVALIADO
cancer (NICE, 2018h)
Incorporar somente em caso de:
- Falha, ou impossibilidade de uso, do
Ibrutinib for treating relapsed tratamento atualmente incorporado no
or refractory mantle cell jan |sistema de saude; E Incorporado ATENDE C 2 Nao

lymphoma (NICE, 2018i)

- Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso ao
Paciente”

CONTINUA
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QUADRO 2: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELO NICE EM 2018 (concluséo)

Atende ao Anilise
Titulo Més Recomendacgao Status em critério Cenario farmaco- Limiar foi
ago/2018 'Fim da n decisivo?
. econdémica
vida"?
Fulvestrant for untreated
LzZT!Zt:SZaCJZZ?%go;n- jan | N&o incorporar N&o NAO C 2 Nao
i incorporado | AVALIADO
receptor positive breast
cancer (NICE, 2018j)
Pirfenidone for treating Incorporar somente quando a ;
idiopathic pulmonary fev zg%zsdaofggnfé: ?Jgrer)lsacggtzcesso Incorporado AVL\\IG,?\DO C 2 Nao
fibrosis (NICE, 2018k) ) ) ESq
ao Paciente
Incorporar somente em caso de:
Ixazomib with lenalidomide - Falha, ou impossibilidade de uso,
and dexamethasone for do tratamento atualmente NAO
treating relapsed or fev |incorporado no sistema de saude; E | Incorporado B,C 2 Nao
. ATENDE
refractory multiple myeloma - Se a empresa fornecer o desconto
(NICE, 2018I) acordado no “Esquema de Acesso
ao Paciente”
Lesinurad for treating ;
chronic hyperuricaemia in fev | N3o incorporar N&o NAO B 1 Sim
people with gout (NICE, P incorporado | AVALIADO
2018m)
Incorporar somente em caso de:
. . - Falha, ou impossibilidade de uso,
Sofosbuvir-velpatasvir—
) : . do tratamento atualmente &
voxilaprevir for treating fev |incorporado no sistema de saude; E | Incorporado NAO B 1 Sim
chronic hepatitis C (NICE, ’ AVALIADO

2018n)

- Se a empresa fornecer o desconto
acordado no “Esquema de Acesso
ao Paciente”

FONTE: National Institute of Health and Care Excellence (https://www.nice.org.uk/)
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QUADRO 3: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORAGCAO PUBLICADOS PELA CONITEC EM 2017

Atende ao

Analise

Titulo Més Recomendacéao Status em critério Fim Cenario farmaco- L|m_|a_r foi
ago/2018 . m a decisivo?
da vida"? econdmica
Idursulfase como terapia de
reposigao enzimatica na dez Incorporar Incorporado NAO ATENDE F 5 N/A
mucopolissacaridose tipo Il
(CONITEC, 2017b)
Cloridrato de xilometazolina 1 .
mg/mL solug¢ado nasal para - I NAO
pacientes com rinossinusite aguda dez N&o incorporar | Nao incorporado AVALIADO E 5 N/A
aguda (CONITEC, 2017c)
Certolizumabe Pegol para o NAO
tratamento de Espondiloartrite dez Incorporar Incorporado AVALIADO G 3 N/A
Axial (CONITEC, 2017d)
Levetiracetam para o tratamento . NAO
da Epilepsia (CONITEC, 2017¢) jul Incorporar Incorporado | Ay/a| |ADO G 5 N/A
Pertuzumabe para o tratamento
do cancer de mama HER2-
posmvo metastatico em primeira dez Incorporar Incorporado ATENDE G 7 Sim
linha de tratamento associado ao
trastuzumabe e docetaxel
(CONITEC, 2017f)
Memantina para doencga de NAO
Alzheimer (CONITEC, 2017g) out Incorporar Incorporado | Ay/a| |ADO E 5 N/A
Alentuzumabe no tratamento da
esclerose multipla remitente
recorrente apos falha terapéutica abr Nao incorporar | Nao incorporado ATENDE B 1 Nao

com betainterferona ou glatirdmer
(CONITEC, 2017h)

FONTE: Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (http://www.conitec.gov.br)
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QUADRO 4: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDAGCAO DE INCORPORAGAO PUBLICADOS PELA CONITEC EM 2018

Titulo

Més

Recomendagao

Status em
ago/2018

Atende ao
critério Fim
da vida"?

Cenario

Analise
farmaco-
econdmica

Limiar foi
decisivo?

Acetato de lanreotida para o
tratamento de

tumores neuroenddcrinos
gastroenteropancreaticos
(CONITEC, 2018a)

abr

N&o incorporar

N&o
incorporado

ATENDE

Lacosamida como terapia
aditiva

em pacientes com epilepsia
focal

refratarios aos tratamentos
prévios

com os farmacos
antiepilépticos

disponiveis no SUS
(CONITEC, 2018b)

abr

N&o incorporar

Nao
incorporado

NAO
AVALIADO

B, C

N/A

Pegvisomanto para
Acromegalia (CONITEC,
2018c)

mar

N&o incorporar

Néo
incorporado

NAO
AVALIADO

CG

N/A

Ledipasvir associado a
sofosbuvir para o tratamento
de pacientes adultos com
hepatite C cronica infectados
por virus de gendtipo 1
(CONITEC, 2018d)

jan

Incorporar

Incorporado

NAO
AVALIADO

N/A

CONTINUA
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QUADRO 4: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORACAO PUBLICADOS PELA CONITEC EM 2018 (continuag&o)

Atende ao

Titulo Més Recomendacgéao Status em critério Cenario fgrnjgiz- Limiar foi
¢ ago/2018 'Fim da N decisivo?
vida"? econdmica
Ustequinumabe para o
tratamento de pacientes
adultos com artrite psoriasica ~
ativa que apresentaram . ~ Nao NAO
respogta ingdequada aos jan N&o incorporar incorporado | AVALIADO B 4 N/A
medicamentos modificadores
do curso da doencga
(CONITEC, 2018h)
Cetuximabe para o tratamento
do cancer colorretal
metastatico RAS selvagem . I Nao NAO
com doenga limitada ao figado jan Nao incorporar incorporado | AVALIADO AB 6 N/A
em primeira linha (CONITEC,
2018i)
Secuquinumabe para o
tratamento de artrite psoriasica
em pacientes adultos com 3
resposta inadequada a . NAO
medicamentos modificadores | 12" Incorporar Incorporado | Ayl 1ADO B 3 N/A

do curso da doenca sintéticos
ou biolégicos da classe anti-
TNF (CONITEC, 2018j)

CONTINUA
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QUADRO 4: RESUMO DOS RELATORIOS DE RECOMENDACAO DE INCORPORACAO PUBLICADOS PELA CONITEC EM 2018 (conclus&o)

Atende ao

Analise

Titulo Més Recomendacgao Status em critério 'Fim | Cenario farmaco- L|m_|a_r foi
ago/2018 . m a decisivo?
da vida"? econdémica
Tafamidis meglumina no
tratamento da polineuropatia
amiloidética familiar jan Incorporar Incorporado ATENDE F 2 Néo
relacionada a proteina
transtirretina (NICE, 2018k)
Secuquinumabe para o NAO
tratamento da Espondilite jan Incorporar Incorporado AVALIADO G 3 N/A

Anquilosante (NICE, 2018I)

FONTE: Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (http://www.conitec.gov.br)
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