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LISTA DE ABREVIATURAS

AIFA Agenzia Italiana del Farmaco (Agéncia Italiana de Medicamentos)
AME Atrofia Muscular Espinhal 5q

CAA Commercial Access Agrement (Acordo Comercial de Acesso)
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SHI Seguro de Salde Estatutario



SSN Servizio Sanitario Nazionale (Servi¢co Sanitario Nacional)
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RESUMO

OHARA, G.P. Risco compartilhado: comparacdes de aplicacdes do sistema
pelo mundo e possiveis aplicaces ao cenario da saude publica brasileira.
2021. 55f. Trabalho de Conclusédo de Curso de Farmacia-Bioquimica — Faculdade
de Ciéncias Farmacéuticas — Universidade de Sao Paulo, S&o Paulo, 2021.
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INTRODUGAO: O crescente aumento de despesas publicas para a promog¢éo da
saude individual em detrimento do atendimento coletivo e a demora do poder
publico em determinar quais os deveres do Estado e as suas limitagdes mostram a
necessidade da adoc¢do de novos modelos de financiamento de salde, de forma a
minimizar o impacto orgcamentério da Unido e ainda atender aos requerimentos
individuais assegurados pela Constituicdo. Em 2019 o governo brasileiro anunciou
a incorporacdo do medicamento de alto custo SPINRAZA® (nusinersena) por meio
do modelo de oferta de risco compartilhado, que consiste em acordos firmados entre
empresas farmacéuticas e a contraparte pagadora para estabelecer o valor da
inovacao oferecida frente a sua demonstracao da eficacia e eficiéncia. O modelo de
compartilhamento de riscos pode ser considerado como uma das possiveis
alternativas de reestruturacédo de financiamento de tratamentos, contudo deve ser
avaliado quanto a sua aplicabilidade, comparando os critérios utilizados em cada
sistema de saude no qual ja foi implementado com a realidade brasileira.
OBJETIVO: O objetivo deste trabalho consiste na descricdo do modelo de
Compartilhamento de Riscos para aquisicdo de medicamentos em paises com
sistemas publicos de saude, visando conhecer suas particularidades e suas
vantagens e desvantagens em relacdo a outros modelos, de forma a identificar
opc¢des de financiamento aplicaveis ao cenario brasileiro.

MATERIAIS E METODOS: Os métodos utilizados consistiram na busca e extrag&o
de dados - tais como artigos, relatérios e contratos - em bases cientificas distintas,
literatura cinzenta através de paginas eletronicas do Executivo e Legislativo
federais, dados publicos oficiais provenientes de paises que ja utilizaram o modelo
de risco compartilhado para a aquisicdo de medicamentos e produtos para a saude
e apresentacdes de entidades publicas e associacdes que abordaram o tema de
interesse.

RESULTADOS: Os acordos de risco compartilhado se diferenciam primordialmente
pela escolha de desfecho a ser mensurado, que pode ser financeiro ou clinico. Para
efeito comparativo, dentre os paises que adotaram tal modelo contratual, Reino
Unido e Itdlia foram aqueles que mais se assemelharam ao sistema de saude
brasileira, diferindo apenas quanto ao critério de revisdo farmacoeconomica das
tecnologias incorporadas por acordos de risco compartilhado. A maior parte dos
acordos firmados nesses paises compreendem avaliacdes de desfechos financeiros
e gquando comparado ao cenario brasileiro, pode-se averiguar semelhanca com o
sistema de incorporacdo de tecnologia vigente. Acordos baseados somente em
desfechos clinicos e de categoria mista vem aumentando sua incidéncia nos ultimos
anos. No primeiro caso ocorre a tendéncia de aplicacao para tecnologias de custo



elevado com desfechos clinicos bem definidos e que utilizam metodologias simples
de afericdo de desempenho, enquanto no segundo caso que apresentam um perfil
de evidéncias subdesenvolvido com alto grau de incertezas quanto a sua eficacia.

CONCLUSAOQ: Diante dos dados obtidos, a adocdo de sistemas de acordos
baseados em desfechos de salde ou que também abranjam o enfoque financeiro,
podem ser vistos como uma possibilidade de preencher essa lacuna presente no
sistema de saude brasileiro diante da legislacédo constitucional vigente, posto que a
avaliacdo da tecnologia incorporada se torna mandatoria nessa modalidade
contratual.



1. INTRODUCAO

A Constituicdo Brasileira de 1988 instituiu a saude como direito de todos e
dever do Estado, de forma que o Estado deve prover o acesso universal e igualitario
as acbes e servicos para promocao, protecdo e recuperacdo da saude dos
individuos por intermédio de politicas sociais e econémicas (BRASIL, 1988). Em
1990, a Lei Organica da Saude, regulamentou e estruturou o Sistema Unico de
Saude (SUS) definido como o “conjunto de agbes e servigos de saude, prestados
por 6rgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da
Administracdo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico”
(BRASIL, 1990).

Dentre as atribuicbes do SUS estabelecidas pela Lei Orgénica da Saude,
inclui-se a assisténcia farmacéutica, compreendendo a formulacdo da politica de
medicamentos (BRASIL, 1990). Posteriormente, a elaboracdo da Politica Nacional
de Medicamentos especificou e regulamentou as atividades contidas no campo da
assisténcia farmacéutica, sendo elas a “selecdo, programacdo, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo, controle da qualidade e utilizagdo - nesta
compreendida a prescricdo e a dispensacdo” de medicamentos, objetivando a
garantir sua seguranca, eficacia e qualidade, além da implementacao de atividades
referentes a promocdo do acesso da populacdo aqueles considerados como
essenciais (BRASIL, 1998).

Desde a década de 1980 o governo brasileiro adota uma lista padronizada
de medicamentos essenciais oferecidos a populacdo - a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) - elaborada conforme metodologia
desenvolvida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) na década de 1970 a fim
de garantir o uso racional de medicamentos (STORPIRTIS, 2008). A RENAME
compreende a relacdo de medicamentos considerados necessarios para o0
tratamento das patologias e agravos de saude mais prevalentes no Brasil, tendo,
assim, maior atuacdo dentro da atencdo primaria de saude, e necessidade de
atualizacdes periddicas. Sua existéncia é fundamental para orientar a padronizacao,

tanto da prescricdo quanto do abastecimento de medicamentos, uma vez que dever



ser utilizada como base para a organizagao e redacao das listas de medicamentos
essenciais estaduais e municipais, de forma a funcionar como um mecanismo de
reducéo dos custos para essas as instancias governamentais (BRASIL, 1998).

A RENAME ¢é estruturada em cinco categorias, sendo elas: bésico,
estratégico, especializado, insumos e hospitalar (MINISTERIO DA SAUDE, 2012).
A categoria de itens basicos, também denominados essenciais, compreende
medicamentos voltados para o tratamento da maioria das patologias prevalentes na
populacdo e que devem estar disponiveis continuamente aqueles que necessitarem
em formas farmacéuticas apropriadas. Os elementos estratégicos sdo aqueles
destinados ao controle de doencas e/ou agravos especificos que apresentem,
potencial impacto endémico que, em muitos casos, estdo associados a condi¢des
de vulnerabilidade social e econdmica, enquanto os artigos classificados como
especializados englobam medicamentos de custo e complexidades mais elevados
e sao destinados a agravos cronicos de tratamento ambulatorial. Ja a classificacao
de insumos é constituida por produtos para a saude, sendo que tais itens também
integram em parte as categorias de componentes basico e estratégico. Por fim, os
itens hospitalares dizem respeito a intervencfes de alta e média complexidade
aplicadas dentro do ambiente hospitalar (BRASIL, 2020a).

As acdes da criacdo do SUS, da Politica Nacional de Medicamentos e da
RENAME proporcionaram maior acesso da populacdo a tratamentos e
procedimentos de saude em comparacéo ao periodo anterior aos de sua criacao de
forma que atualmente grande parte das demandas de medicamentos da populacao
sdo atendidas com aqueles listados na RENAME (EM DISCUSSAO ,2014).
Contudo, a falta de definicdo clara quanto a integralidade e universalidade do
sistema, ou seja, do quanto o Estado deve atender as necessidades individuais dos
cidadaos, promoveu um aumento da demanda pela disponibilizacédo e aplicacédo de
inovacOes de tecnologias de saude através de processos judiciais, tanto para
aquelas listadas pela RENAME e nao disponibilizadas aos pacientes que nao se
enquadram em critérios previamente estabelecidos para a tecnologia discutida
guanto as nao listadas pela RENAME. Tais processos judiciais abrangem todas as

instancias das esferas administrativas publicas, e dificultam o gerenciamento de



recursos disponiveis pelos respectivos gestores e demais profissionais integrantes
do sistema de saude. A judicializacdo da saude tem como base o direito individual
a saude garantido na Constituicdo sem considerar o direito coletivo ou levar em
conta critérios de priorizacdo ou racionalidade de recursos (MINISTERIO DA
SAUDE,2011). Tais cenarios mostraram a necessidade de definicdes mais claras
acerca das delimitagdes do sistema a fim de evitar o seu colapso.

Um estudo realizado pelo Programa de Direito Sanitario da Fiocruz Brasilia
(Prodisa) analisou um espaco amostral de 12 mil agdes judiciais e averiguou que 0
principal argumento utilizado esta relacionado ao risco de morte e a escassez de
recursos financeiros dos pacientes, com o adendo de que em mais de 80% dos
processos 0 tratamento contestado é concedido automaticamente e com raras
comprovacdes de uso e/ou entrega do mesmo pelo requerente (PAIXAO,2019).
Essa grande demanda judicial resulta em um grande desbalanco e, eventualmente,
déficit do orcamento anual planejado pelo Ministério da Saude para a aquisi¢cao de
medicamentos.

Estudo realizado pelo Instituto de Ensino e Pesquisa (INSPER) analisou
dados provenientes das bases de dados disponibilizadas pela Lei de Acesso a
Informacao (LAI) e pelos relatérios da Comissdo Nacional de Justica (CNJ) e
demonstrou que o numero de demandas judiciais de saude aumentou 130% em
processos de primeira instancia entre os anos de 2008 a 2017(INSPER, 2019a).

O estudo classifica os processos de saude analisados pelos assuntos
informados por seus respectivos tribunais de origem, quando disponibilizados,
sendo identificados 498.715 processos de primeira instancia e 277.411 processos
de segunda instancia no periodo citado anteriormente. Dentro dos processos
analisados, cerca de 11,7% daqueles em primeira instancia se referem ao
fornecimento e/ou aquisicAo de medicamentos, em contraste aos 19,9%
categorizados em segunda instancia (INSPER, 2019b).

Em consonéncia com o aumento das demandas judiciais também houve um
expressivo crescimento no valor das despesas dos governos para o atendimento de
tais demandas em todas as suas instancias administrativas, uma vez que a natureza

descentralizadora politica-administrativa do SUS preconiza a responsabilidade dos
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Estados e municipios em definir suas necessidades de saude e orgamentarias para
o cumprimento das mesmas, de forma que a verba destinada para essas finalidades
é transferida da Unido para os Estados e municipios por meio de Fundos de Saude,
gue compreende um valor proveniente da Unido em conjunto com outro referente a
porcentagem investida do montante de impostos locais arrecadados (CNM, 2016;
BRASIL, 2012) Em ambitos estaduais o valor total repassado para o atendimento
das demandas judiciais das 26 unidades federativas e do Distrito Federal entre os
anos de 2012 a 2017 foi de R$ 561.141.164,90 (quinhentos e sessenta e um
milhdes, cento e quarenta e um mil, cento e sessenta e quatro reais e noventa
centavos) por meio de 21.888 acdes (GOMES,2019).

A Figura 1 ilustra a comparacgao entre os valores destinados pela Unido com
a finalidade de atender as demandas judiciais de medicamentos em comparagao
com agueles gastos com medicamentos e 0s servi¢os da Assisténcia Farmacéutica
pelo Ministério da Saude, que é representado pela nomenclatura Orgcamento
Tematico de Acesso a Medicamentos (OTMED) (SILVA, 2019).

Figura 01 - Gastos do Ministério da Saude com judicializacdo de medicamentos de
2010 a 2018 (R$ bilhdes em pregos de 2018) e porcentagem correspondente do OTMED (%)

1,39
1,31

1,26

0,21
2 0% 25% 3,6% 4[0% 5’6% 7,5% 7,0% 5'9% 7,5%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Porcentagem OTMED

== Gastos do Ministério da Salude (em bilhdes de RS) com judicializaco

Fonte: Adaptado de SILVA, 2019.
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Em uma andlise especifica e comparativa entre os valores gastos com a
judicializacdo de medicamentos e do total destinado a aquisicdo de medicamentos
entre os anos de 2007 a 2016, observa-se a concordancia entre os valores
previamente apresentados por Silva (2019), com o aumento percentual do montante
destinado a demanda judicial dentro da quantia monetaria total da compra de
medicamentos, conforme a Tabela 1 (GOMES, 2019).

Tabela 1 — Percentual dos valores pagos com decisfes judiciais em funcdo do valor

total gasto na compra de medicamentos

ANO JLTD(I;(‘?Ii(;;ié?AO 3-1ED?é§€E?\'¥gngSLiOEII\'mo PERCENTUAL
2007 R$ 26.378.747,97 R$ 10.700.000.000,00 0,25%
2008 R$ 76.601.628.20 R$ 8.563.161.267,00 0,89%
2009 R$ 118.226.829,60 R$ 10.506.539.477,00 1,13%
2010 R$ 122.629.272.80 R$ 924539132400 1,33%
2011 R$ 210.120.250,90 R$ 9.734.552.132,00 2,16%
2012 R$ 387.128.083,40 R$ 10.320.794.462,00 3,75%
2013 R$ 552.427.584 .00 R$ 11.586.570.704,00 4,77%
2014 R$ 838.428.839,00 R$ 14.125.828.628,00 5,94%
2015 | R$1.152.868.118,00 R$ 14.893.371.557,00 7,74%
2016 | R$ 1.325.707.892,90 R$ 15.540.000.000,00 8,53%

Fonte: GOMES, 2019

Em 2011, foi criada a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC) que apresenta dentre seus objetivos, o
assessoramento ao Ministério da Saude nas andlises relativas as “evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga” das tecnologias
de saude apresentados em processos de incorporagcéo das mesmas ao SUS, assim
como na “avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagéo
as tecnologias ja incorporadas” (BRASIL, 2011). Desta forma, as decisdes do 6rgao
tém impacto direto na elaboracéo e edicdo da RENAME, que é revisada e atualizada
periodicamente.

A Judicializacdo da saude se tornou um objeto de estudos de grande
importancia, principalmente quanto ao perfil das dos objetos requisitados e de seus
demandantes. Segundo Ferraz et al, estudos detalhados realizados nos ultimos

anos permitiram tracar com melhor distincdo o perfil das demandas judiciais,
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revelando que suas principais caracteristicas se embasam na desorganizagcdo
administrativa do sistema publico e em seu uso como um instrumento de
asseguracao de privilégios individuais por uma parcela da populacdo com maior
instrucdo juridica, consciéncia de seus direitos e recursos financeiros, ndo atacando
o subfinanciamento ou subdesempenho das politicas publicas existentes. Ademais,
o foco das ac¢les judiciais geralmente é concentrado em medicamentos e
tratamentos de alto custo que ndo sdo contemplados pelo SUS, uma vez que 0s
mesmos foram analisados e rejeitados pela CONITEC devido a falta de evidéncias
gue comprovem o custo-efetividade da sua incorporacdo, além de informacdes
referentes a seguranca e eficacia da tecnologia, em alguns casos (FERRAZ, 2019)

Em 2016 o Superior Tribunal Federal (STF) deu inicio a andlise do Recurso
Extraordinario 566471, que discute o “Dever do Estado de fornecer medicamento
de alto custo a portador de doenca grave que ndo possui condi¢cdes financeiras para
compra-lo” tendo em vista o0 crescente aumento dos casos de judicializacédo da
saude e dos valores destinados ao cumprimento desses. Atualmente o processo
ainda se encontra em discussao pelos ministros, contudo a ultima deciséo tomada
no dia 11 de marco de 2020 deliberou que o Estado ndo tem a obrigatoriedade de
fornecer medicamentos de alto custo que nao estejam incluidos nas politicas
publicas do SUS. Contudo situacdes excepcionais ainda serdo determinadas na
tese de repercussao geral que engloba o caso (STF,2020).

O crescente aumento de despesas publicas para a promocdo da saude
individual em detrimento do atendimento coletivo e a demora do poder publico em
determinar quais os deveres do Estado e as suas limitacbes mostram a necessidade
da adoc¢éo de novos modelos de financiamento de saude, de forma a minimizar o
impacto orcamentario da Unido e ainda atender aos requerimentos individuais
assegurados pela Constituicao.

Em fevereiro de 2019 o governo brasileiro anunciou a incorporacdo do
medicamento de alto custo SPINRAZA® (nusinersena) a lista de medicamentos
fornecidos pelo SUS para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5g (AME) tipos
Il e Ill por meio do modelo de oferta de risco compartilhado, desenvolvendo uma

portaria para instituir e organizar essa categoria contratual (BRASIL, 2019a ;
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XEYLA, 2019). Tal modalidade consiste em acordos firmados entre empresas
farmacéuticas e contraparte pagadora para estabelecer o valor da inovagéao
oferecida frente a demonstracdo da efichcia e eficiéncia do mesmo
(POUVOURVILLE, 2006). O pagamento da tecnologia é condicionado aos
resultados de saude produzidos aos pacientes no nivel populacional, ou seja, por
meio da coleta de dados em um ambiente de “mundo real”’. que s&o obtidos por
meio da coleta (NEUMANN, 2011).

O modelo de compartilhamento de risco dentro da categoria de financiamento
da saude surgiu como alternativa de governos e 6rgaos privados para custear as
novas tecnologias da industria farmacéutica demandadas por pacientes, que
apresentaram um expressivo aumento de valor nos ultimos anos. O modelo ja foi
adotado em diversos paises europeus, como Portugal, Franca, Alemanha, Italia,
Canada e também e Australia. Dentre os beneficios do modelo que justificam a sua
adocao estdo o aumento de recursos disponiveis para os sistemas de saude e o
maior acesso de pacientes, assim como uma abordagem mais robusta acerca das
guestdes relacionadas a seguranca e eficacia destes novos produtos na pratica
(ADAMSKI,2010).

Em contrapartida, uma vez que a prova de eficacia é de responsabilidade da
empresa detentora da tecnologia, o modelo possibilita que o custo do
monitoramento clinico realizado durante o tratamento seja adicionado ao preco final
da tecnologia, aumentando a despesa do sistema de saude pagador
(POUVOURVILLE, 2006). Adicionalmente, ha o custo relacionado a incerteza
referente a eficacia e a efetividade do tratamento em questdo, ocasionando o risco
de gastos com tecnologias de custo ineficiente (ADAMSKI, 2010).

Analisando o atual cenario do sistema de saude brasileiro frente as
crescentes demandas de subsidio de medicamentos de alto custo requisitados via
acOes judiciais e a ineficacia em atende-las sem prejudicar o custeio de itens ja
previstos pela RENAME, pode-se concluir que € necessaria a avaliacdo de novas
estratégias de financiamento que ndo o sobrecarreguem excessivamente o sistema
e contribuam para a reducao da judicializacdo da saude. Utilizado o caso dos paises

gue adotaram o modelo de compartilhamento de riscos, essa metodologia pode ser



14

listada como uma das possiveis alternativas de reestruturacéo de financiamento de
tratamentos, contudo tal referéncia deve ser avaliada quanto a sua aplicabilidade
no SUS, comparando os critérios utilizados em cada sistema de saude no qual ja
foi implementado com a realidade brasileira.

2. OBJETIVOS

O objetivo deste trabalho consiste na descricio do modelo de
Compartilhamento de Riscos para aquisicdo de medicamentos em paises com
sistemas publicos de saulde, visando conhecer suas particularidades e suas
vantagens e desvantagens em relacdo a outros modelos, de forma a identificar

opc¢des de financiamento aplicaveis ao cenario brasileiro.

3. MATERIAIS E METODOS

3.1. Estratégias de pesquisa

Os métodos utilizados consistiram na busca e extracao de dados - tais como
artigos, relatérios e contratos - em bases cientificas distintas (PubMed, Scielo,
CONITEC, Portal da Transparéncia, etc. ), literatura cinzenta através de paginas
eletrbnicas do Executivo e Legislativo federais, dados publicos oficiais provenientes
de paises que ja utilizaram o modelo de risco compartilhado para a aquisicao de
medicamentos e produtos para a saude e apresentacdes de entidades publicas e
associacfes que abordaram o tema de interesse.

O periodo de busca compreende a partir do ano 2000 até 2021. e foram
utilizadas as palavras-chave de busca “risco compartilhado”, “risk sharing”,
“‘compartilhamento de risco”, “managed entry agreement”, “MEA”, “custo”, “pay for
performance”, “performance-link reimbursement”, “politica de saude”, “health

policy”, “health access” e “health coast”.

A busca foi realizada entre agosto de 2019 e maio de 2021.
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3.2. Critérios de incluséao

Os critérios de inclusd@o consistiram na selecao de literaturas em portugués e
inglés de paises que apresentem um sistema publico de saude universal que ja
tenham adotado o modelo de compartilhamento de risco para uma ou mais terapias
de alto custo. A selecdo foi realizada pelos titulos, resumos apresentados e
palavras-chave que continham os termos pesquisados.

3.3. Coleta e anélise dos dados

Inicialmente foi pesquisada na literatura a definicdo e categorizacdo dos
acordos de risco compartilhado, detalhando suas sub-classificages e situagcdes nas
guais séo aplicaveis. Em seguida foram pesquisados paises cujo sistema de saude
publica se assemelhavam ao brasileiro de acordo com o critério de universalidade,
para entdo extrair dados de bases publicas oficiais destes paises referentes aos
acordos de risco compartilhado ja firmados por eles dentro do periodo especificado
nas estratégias de pesquisa. As informacdes obtidas foram entdo analisadas a luz
das definicbes da literatura com o objetivo de melhor entender os aspectos
contratuais dos acordos listados e, quando disponivel, os resultados obtidos pelos
mesmos. Também foi pesquisado o precedente de proposta de acordo de risco
compatrtilhado brasileiro, com o objetivo de comparar com as informacfes advindas

de outros paises e a pratica nacional.
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4. RESULTADOS

4.1. Definigdo e Categorizagao de Risco Compartilhado

De maneira geral, o termo risco compartilhado, ou compartilhamento de risco,
€ definido por Carlson, et al como esquemas entre os prestadores de saude e
fabricantes de tecnologias de salde em que o preco, natureza ou nivel do
reembolso estdo atrelados a medidas de desfechos clinicos ou intermediarios do
paciente (CARLSON, 2010). A partir dessa definicdo, Klemp et al desenvolveu uma
nova categoria para essa modalidade contratual, denominando-a “Contratos de
entrada gerenciada”’, também chamada de Managed Entry Agreement (MEA), que

consiste em:

“Um acordo entre fabricante e pagador/fornecedor, que permite o acesso

a (cobertura/ reembolso de) uma tecnologia de salde sujeita a condicdes
especificas. Esses acordos podem usar uma variedade de mecanismos
para abordar incertezas sobre o desempenho de tecnologias ou gerenciar
a adocdo de tecnologias para maximizar seu uso efetivo ou limitar seu
impacto orgamentario” (KLEMP, 2011).

No caso de interesse, 0s sistemas de saude publica seriam a parte pagadora
e 0 mecanismo utilizado para a abordagem de incertezas da tecnologia seria o seu
desempenho avaliado por meio da obtencdo e/ou mensuracdo de um desfecho
pleiteado.

Dentro desta macrodefinicdo, os acordos de risco compartilhado se
diferenciam primordialmente pela escolha de desfecho a ser mensurado, que pode
ser financeiro ou clinico (ESPIN,2011). A Figura 2 apresenta as diferentes classes
de acordos de risco compartilhado, sendo que estas néo sao limitantes do contrato,
de forma que ha a possibilidade da formulacdo de acordos hibridos que abranjam
mais de uma classe (CARLSON, 2010).
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Figura 2 — Classificac&o de acordos de risco compartilhado baseados em pagamentos
mediante desempenho conforme o desfecho mensurado

Acordos de risco compartilhado baseado em pagamento mediante ao desempenho

Acordos ndo baseados Acordos baseados em
em desfechos de satide | 1 desfechos de saude 2
Nivel Nivel do Cobertura Reembolso vinculado

populacional | 1a paciente 1b condicional 2a ao desempenho 2b

!_‘_\ !—k—l !—‘—I | ]
Inicio de dCuhem:ra com Continuagdo de \’_Larafnt\: de Padrio ou
. - tratamento lesenvolvimento tratamento esfechos
Share volume utilizagdo processo de

Market Preco por Limites de
financiado pelo de evidéncias (CDE) condicional (CTC) cuidado
fabricante

1a (1) 1a () 1b (1) 2a (1) 2a () 2b (1)
1b (1) 2b ()

[ ]

Somente em | Somente com ‘

pesquisas pesquisas

Fonte: Adaptado de CARLSON, 2010

4.1.1. Acordos nao baseados em desfechos de satde

Utilizando a orientacdo numérica da Figura 1, os contratos cujos pagamentos
nao se baseiam em desfechos de saude (1) se subdividem em dois niveis: 0s
populacionais (1a) e de pacientes (1b). Os acordos firmados em relacdo ao nivel
populacional (1a) podem ser do tipo (1a (I)) Market-Share ou (1a (II)) Contratos de
Preco-Volume (PVASs), enquanto aqueles referentes ao nivel do paciente (1b) sdo
classificados em (1b (1)) Limite de Utilizacdo e (1b (I)) Inicio de tratamento
financiado pelo Fabricante (CARLSON, 2010).

Nos acordos do tipo Market Share (1a (l)) ocorrem pelo estabelecimento de
um limite de vendas anual comum a todos os medicamentos utilizados para o
tratamento de uma dada condicéo, de forma que as empresas restituam o pagador
de acordo com sua participacdo no mercado em questao. (WILK, 2007). J& aqueles
referentes ao PVA (1a(ll)) a induUstria detentora da tecnologia e o pagador firmam
um acordo prévio de destinacdo de despesas em relacdo ao volume de demanda

do item em questédo. Se o volume pré-fixado inicialmente for excedido, a empresa é
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responsavel por compensar as despesas extras do pagador por meio de reembolso,
reducdes de preco ou descontos (LANDA, 2009).

Os acordos de Limite de Utilizacao (1b (I1)), Utilization Caps, sao similares
aos PVAs, contudo sdo abordados da perspectiva do paciente ao invés do
fabricante da tecnologia e mensuram somente os dados de utilizacao do paciente,
mas suas premissas sdo baseadas em resultados de desfechos de saude ja
existentes (CARLSON, 2010). Nessa modalidade, o preco do medicamento é
acordado conforme a medida estipulada entre as partes para a duracdo do
tratamento, que é calculada por meio do numero de doses demandadas
(HAUEGEN, 2014). Ainda nos acordos firmados ao nivel de pacientes, aqueles
correspondentes a categoria de (1b (ll)) Inicio de tratamento financiado pelo
Fabricante compreendem 0s contratos nos quais todos os custos iniciais de um
tratamento sdo pagos pelo fabricante até que haja evidéncias suficientes para
embasar a sua continuacdo pela instituicio que 0 custeara
posteriormente.(NASON, 2011).

4.1.2. Acordos baseados em desfechos de satde

Ja os contratos baseados em desfechos de saude (2) se ramificam em duas
modalidades principais: cobertura condicional (2a), em que a concessdo da
cobertura completa ou parcial de um tratamento é condicional ao inicio de um
programa de coleta de dados que acerca do uso da tecnologia em questdo pela
populacdo pagadora; e pagamento ou reembolso vinculado ao desempenho (2b),
onde o pagamento do tratamento a empresa detentora da tecnologia esta vinculado
aos desfechos clinicos apresentados pelos pacientes (CARLSON, 2010).

A categoria (2a) de cobertura condicional divide-se em: (2a (1)) cobertura com
desenvolvimento de evidéncias (CDE) e (2b (ll)) continuacdo de tratamento
condicional (CTC). A modalidade (2a (I)) CDE compreende um acordo entre o
detentor da tecnologia e o pagador no qual a cobertura do tratamento é
condicionada a coleta de evidéncias pela populacdo que a utilizard (CARLSON,

2010). Subdivide-se nas categorias: CDE somente com pesquisas, onde todos o0s
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Novos pacientes que apresentam requisitos para ser tratados com a tecnologia em
guestdo tem acesso a mesma devido ao fato de haver uma pesquisa de uso do
tratamento sendo realizada, de forma que o paciente pode ou néo fazer parte da
pesquisa, mas ainda assim recebe o tratamento; e CDE somente em pesquisas, em
gue o tratamento sO € ofertado a pacientes que se voluntariaram a um estudo
observacional acerca da tecnologia abordada. As CDEs tem como objetivo a
reducdo da incerteza quanto a politica de cobertura de tratamento, de forma que os
resultados provenientes do uso do item acordado podem proporcionar alteragdes
de suas indicagbes de uso, aumentando ou diminuindo a populacdo alvo do
tratamento, e/ou mudancas de preco, indicando o willing to pay dos usuarios
(GARRISON,2013).

A categoria (2a (II)) CTC diz respeito a acordos nos quais a continuagao do
tratamento individual dos pacientes € condicionada a apresentacao de desfechos a
curto prazo, de forma a proporcionar a minimizacéo do custo da tecnologia a longo
prazo e melhorar a sua relacao custo-beneficio (CARLSON, 2010).

A categoria de pagamento ou reembolso vinculado ao desempenho (2b)),
também denominado Performance-linked reimbursement (PLR), € fracionada em
(2b (1)) garantia de desfechos e (2b (1)) padrdo ou processo de cuidado. Esses
acordos vinculam o pagamento do tratamento a performance da tecnologia em
guestao ao nivel de pacientes individuais, ou seja, 0 pagamento so € realizado caso
alguns desfechos de saude sejam atingidos (GARRISON,2013). Esse tipo de
acordo normalmente ocorre quando pagadores do tratamento em questdo ainda
desejam mais evidéncias que sustentem as reivindicagbes do fabricante,
principalmente em relacéo ao seu custo, e quando os fabricantes optam por fornecer
uma garantia aos pagadores para desfechos estipulados ao invés de realizarem
pesquisas adicionais que sustentem os pleitos do produto. (CARLSON, 2010).

A categoria (2b (lI)) compreende os acordos nos quais o detentor da
tecnologia oferece descontos, reembolsos ou ajustes de preco a parte pagadora
caso o paciente nao atinja os resultados clinicos acordados inicialmente apds 0 uso
do produto negociado. Na categoria (2b (I)) nivel de reembolso do pagador ao

fabricante esta vinculado aos impactos da tomada de decisao clinica do tratamento
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de pacientes ou em seus padrdes de préatica, como a realizagcdo de procedimentos
padr6es em pacientes ou a pré-selecdo de pacientes que apresentem maior
probabilidade de resposta ao tratamento (CARLSON, 2010). Tais modalidades tem
como objetivo administrar o uso de uma nova tecnologia de modo a tornar a seu
uso utilizagdo custo-efetivo em situagOes reais, ou seja, sem projecdes
(GARRISON,2013).

4.2. Caso brasileiro: nusinersena (Spinraza)

O medicamento nusinersena (Spinraza) foi registrado no Brasil em 2017 e é
indicado para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 59 (AME), sem distin¢gao
guanto ao seu tipo (SPINRAZA, 2017). Em 11 de junho de 2019 o Ministério da
Saude promulgou a Portaria N° 1.297/2019 que instituiu o projeto piloto para a
incorporacao desta tecnologia no SUS utilizando a modalidade contratual de risco
compartilhado (BRASIL, 2019a).

A Portaria N° 1.297/2019 estipula as incertezas quanto ao custo-efetividade
da tecnologia em questdo em condicOes reais e a estimativa de consumo por
paciente, considerando o numero de doses necessarias e o impacto orcamentario
resultante, uma vez que o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG)
estabelecido em janeiro de 2019 era de R$ 297.152,83 e o tratamento consiste em
guatro doses iniciais e doses de manutencao quadrimestralmente, sendo que nao
h& muitas informacdes disponiveis acerca da duracao do tratamento considerando
as doses de manutencdo. (BRASIL, 2019a; CMED,2019; SPINRAZA, 2017).

De forma a tornar a tecnologia dentro dos parametros de custo-efetividade
aceitaveis aos cofres publicos, também foi instituida a reducdo do preco do
medicamento e determinado o0 numero maximo de pacientes que seriam
comtemplados com tratamento custeados pelo Ministério da Saude. O acordo ainda
estipula critérios de desfechos de saude esperados bem como seus indicadores de
efetividade clinica, conforme o Art. 3° da Portaria N° 1.297/2019:

“Art. 3° O acordo de compartilhamento de risco (...) devera conter:

| - areducéo de preco do medicamento;
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Il - a descricdo da doenca e critérios de elegibilidade dos subgrupos de
pacientes beneficiados (...);

lll - a definicdo dos critérios de desfechos de salde esperados e dos
parédmetros de efetividade clinica;

IV - 0 nUmero maximo de pacientes por ano que receberéo a tecnologia
com custeio do Ministério da Saude, fundamentado por critérios
epidemiolégicos e/ou estimativa de demanda, com a previsdo de que,
excedido esse nimero, a empresa farmacéutica arcard com o custo do
medicamento para os demais pacientes;

V - a definicho dos critérios de interrupcdo do fornecimento do
medicamento para 0s pacientes que ndo apresentarem os desfechos de
salide esperados, no horizonte de tempo definido a priori, de acordo com
as melhores evidéncias cientificas disponiveis; e

VI - a definicho da periodicidade da avaliacdo dos pardmetros de
efetividade clinica, de acordo com as melhores evidéncias cientificas
disponiveis.” (BRASIL, 2019a)

Por fim, os Art. 6° e 7° definem que as evidéncias adicionais coletadas dentro
do periodo de horizonte temporal estipulado serdo enviadas ap0s o seu término a
CONITEC para avaliar a manutencao da incorporacdo do medicamento no SUS
(BRASIL, 2019a).

4 .3. Paises com Sistemas Publicos de Saude

De acordo com a Lei Organica da Saude, o SUS é constituido pelos principios
da universalidade, integralidade e equidade (BRASIL,1990). E caracterizado pela
organizacdo descentralizada, que atribui servicos definidos em cada esfera de
governo, incluindo seu financiamento, englobando atividades de prevencdo e
assisténcia a saude, com controle social, tendo a iniciativa filantrépica e particular
uma participacao de complemento (STORPIRTIS, 2008).

A universalidade diz respeito a saide como um direito de cidadania de todas
as pessoas, independentemente de seu sexo, raga, ocupacao, caracteristicas
pessoais ou sociais, cabendo ao Estado assegurar o mesmo (MINISTERIO DA

SAUDE, 2020). Tal conceito pressup&e a ideia de gratuidade do sistema de salde,
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guando na verdade o mesmo é financiado por meio da arrecadacao de impostos e
de outras formas de obtencdo e administracao de recursos pelas distintas esferas
do Estado, de forma que essas a¢fes assegurem o direito a satde social e coletivo
da populacao e que mesma nao necessite desembolsar nenhum recurso direto para
adquiri-la (MATTA, 2007).

O principio da equidade tem como objetivo principal a diminuicdo das
desigualdades, uma vez que as pessoas nao Sao0 iguais assim como suas
necessidades, logo precisam de atendimentos distintos para assim garantir o
acesso pleno a saude (MINISTERIO DA SAUDE, 2020). Em outras palavras, as
regras de distribuicdo de recursos devem ser baseadas em critérios comparativos,
onde “aigualdade proporcional atribui partes a pessoas diferentes, na proporc¢ao da
diferenca” de acordo com Escorel (ESCOREL, 2009).

A integralidade do sistema considera as pessoas como um todo, logo, deve
atender a todas as suas necessidades, da prevencdo ao tratamento de
comorbidades, sendo que tal feito s é possivel por meio da integracdo de acdes
de prevencdo de doencas, promocao de saude, tratamento e reabilitacdo. Tais
acOes devem assegurar a atuacao intersetorial das diversas areas que repercutem
na salde e qualidade de vida dos individuos (MINISTERIO DA SAUDE, 2020). A
integralidade do sistema reforca o principio da equidade, pois considera-se que a
populacdo € heterogénea e possui caréncias distintas entre seus individuos,
portanto, tais itens também devem ser analisados compreendendo a atencao as
necessidades de grupos especificos de pessoas ou classes sociais (MATTA, 2007).

A constituicdo do SUS € unica no mundo devido ao tamanho da populacéo
do pais que atende, dos principios nos quais se baseiam do acesso universal,
integral e equitativo a saude fornecido. Nao ha sistema de salde que apresente as
mesmas caracteristicas de forma simultanea, portanto foram comparados sistemas
de saude que apresentem os critérios de: universalidade, no qual a popula¢do ndo
forneca pagamento direto ao prestador de saude e integralidade do tratamento, no
ambito do fornecimento de tratamentos desde a atencdo basica em salude a

procedimentos de alta complexidade.
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A partir da pesquisa realizada, os paises que apresentam resultados de suas
acbes com risco compartilhado e que atenderam a tais critérios foram: Reino Unido,
e Itélia.

4.3.1. Reino Unido

O sistema de saude publica do Reino Unido é denominado National Health
Service (NHS) e foi estabelecido em 1948 objetivando criar acessos equitativos dos
cuidados de saude por meio do fornecimento de servigos gratuitos nos locais de
atendimento. Em 2000 o 6rgéo estabeleceu 10 novos principios nos quais as futuras
politicas de saude seriam baseadas, dentre eles o “fornecimento de um servigco
universal para todos com base na necessidade clinica e ndo pela capacidade de
pagamento” e a “resposta a diferentes necessidades de diferentes populacdes”
(BOYLE,2011).

Os servicos de saude fornecidos pelo NHS séo financiados majoritariamente
por fontes publicas através de impostos gerais, tributos locais e um seguro de
contribuicdo nacional, o National Insurance Contribution (NIC). O restante do
financiamento provém de verbas privadas que sao obtidas por meio de um seguro,
o Private Medical Insurance (PMI) (BOYLE,2011). A verba total € alocada pelo
governo central na Inglaterra e posteriormente é distribuida em blocos para os
demais paises (Escdcia, Pais de Gales e Irlanda do Norte), os quais tem suas
préprias determinacdes de como o subsidio sera utilizado. Em geral, os 6rgéos
locais de comissionamento da Inglaterra decidem quais 0s servicos de saude e
tratamentos da atencédo primaria que serdo oferecidos a populacéo de todo o Reino
Unido, ja os servicos especializados e de alto custo devem seguir as
recomendacdes do Instituto Nacional de Exceléncia em Saude e Cuidados (NICE)
(OECD, 2019a). O NICE tem abrangéncia nacional e tem como funcao avaliar
tratamentos, medicamentos e procedimentos novos no mercado e os ja aplicados
pelo sistema e emitir orientacdes sobre eles (BOYLE, 2011).

O servico € disponivel a todos os residentes do Reino Unido e migrantes,

contudo o acesso dessa segunda categoria s6 ocorre se houver o pagamento de



24

um valor ao NHS no ato de processamento do visto de entrada no pais pertencente
ao Reino Unido, uma vez que nédo sao considerados contribuintes do sistema. No
caso de migrantes (regulares temporarios e irregulares) ainda ha uma restricdo de
servigcos oferecidos que se limitam a atendimentos de emergéncia, tratamento de
doencas transmissiveis e de salde mental, sendo que tais regras nao se aplicam a
refugiados e requerentes de asilo. Para os residentes definitivos ndo ha uma lista
especifica de tratamentos cobertos, somente uma exigéncia legal para que o
sistema ofereca 0s servicos necessarios além do compromisso para com os direitos
dos pacientes (OECD, 2019a).

4.3.2. ltalia

O sistema de saude publica italiano, Servizio Sanitario Nazionale (SSN), tem
como caracteristicas a universalidade de cobertura e a alta descentralizagdo com
base regional, de forma que cada regido é responsavel por organizar a prestacao
de servicos de saude através da verba disponibilizada pelo governo central, que
canaliza as receitas fiscais gerais e define quais 0s servigos essenciais de saude
serdo oferecidos, que sdo denominados livelli essenziali di assistenza (OECD,
2019b).

Os servicos de saude geralmente sdo gratuitos para servico hospitalares e
meédicos e séo oferecidos por meio de instituicdes publicas e privadas credenciadas
distribuidas ao longo de cada regido. Sao disponibilizados a todos os cidadaos
italianos, residentes estrangeiros legais e imigrantes irregulares, contudo os ultimos
somente tém direito a servicos urgentes e essenciais (OECD, 2019b). A regulacéo
e monitoramento do mercado farmacéutico sao responsabilidades da Agéncia
Italiana de Medicamentos (Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)). Criada em 2003,
suas atividades compreendem o procedimento de registro de tecnologias, o
monitoramento do consumo de medicamentos e seus efeitos adversos; a
coordenacdo de investimentos de empresas privadas em pesquisa e
desenvolvimento, producdo e distribuicdo; o dialogo com as comunidades

cientificas e associacfes de pacientes; e governanca dos gastos com
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medicamentos, de modo que esses sejam compativeis com o contexto econémico-
financeiro e competitivo da industria, além do estabelecimento de politicas de
precos e reembolsos (OECD, 2019b; AIFA, 2021c).

4.4. Esquemas de Risco Compartilhado nos paises listados

A Tabela 2, apresenta os resultados encontrados dos acordos de risco
compartilhado firmados nos paises acima citados, além das modalidades
contratuais as quais foram implementados. Os dados foram obtidos a partir dos sites
oficiais de cada pais, sendo eles o NICE do Reino Unido e AIFA da Italia. Os e os

resultados compreendem os acordos ja realizados até maio de 2021.

Tabela 2 — Acordos de Compartilhamento de Risco por pais e modalidade.

Sistema N° de Na de
Pais | de saude acordos Modalidade de Acordo acordos por
pagador |encontrados modalidade
Acordo com base nos resultados 69
Itlia AIEA 137 Acordo financeiro 67
Acordo com base nos resultados + 1
Acordo financeiro
CAA 36
CAA + PAS 17
CAA + Desconto Simples 2
MAA (PAS para venetoclax) (PAS 1
Desconto simples para obinutuzumab)
PAS 1
PAS (Complexo — Limite de utilizag&o) 3
Reino PAS (Complexo — Estoque fornecido) 13
Unido NICE 282 PAS (Complexo — Preco Unico fixado) 1
PAS (Complexo — Tempo/limite de 1
utilizacao)
PAS (Desconto Complexo) 1
PAS (Pre¢co com desconto — Apenas uma 1
indicacao)
PAS (Desconto simples) 204
PAS (Complexo — Reembolso vinculado a 1
performance)

Fonte: Elaboracgdo propria (NICE,2021c; AIFA, 2021a). CAA: Commercial Access Agreement;

MAA: Managed Access Agreement; PAS: Patient Access Scheme;
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5. DISCUSSAO

5.1. Reino Unido

No Reino Unido as tecnologias incorporadas ao NHS passam por um
processo de avaliacdo pelo NICE denominado Technology appraisals, o qual
considera dados de evidéncias clinicas e econémicas da tecnologia em questao
para inseri-la no rol de medicamentos e tratamentos disponibilizados a populacao
(NICE, 2021a). Tal procedimento assemelha-se ao adotado no SUS pela CONITEC,
gue também preconiza as comprovacdes cientificas e comparativos financeiros das
tecnologias avaliadas, contudo o sistema britdnico apresenta um segmento
exclusivo voltado para acesso de pacientes a tratamentos e medicamentos de alto
custo, o Patient access schemes liaison unit (PASLU), o qual realiza a interligacdo
entre as empresas detentoras das tecnologias que desejam aumentar o acesso das
mesmas e que propdem acordos financeiros ao NHS a fim de aprimorar a relagao
entre o custo e a eficacia do item analisado e torna-lo economicamente viavel a sua
incorporacao no sistema de saude publica (NICE, 2021b).

O PASLU é a unidade do NICE responsavel pela efetivacdo dos acordos de
risco compartilhado do NHS e apresentam nomenclaturas proprias além daquelas
ja utilizadas por Carlson et al. (2010), sendo elas Patient Access Scheme (PAS) ou
Esquema de Acesso de Pacientes e Commecial Access Agreement (CAA), Acordo
Comercial de Acesso (CARLSON, 2010 ;NICE, 2018a).

Os PAS consistem em acordos que flexibilizam os precos de tecnologias
inovadoras a fim de melhorar sua relacdo custo-efetividade perante o sistema de
saude e, consequentemente, torna-las mais acessiveis aos pacientes que
necessitem delas. Podem ser categorizados como Descontos Simples ou
Complexos, sendo que o primeiro item diz respeito a acordos onde pode ocorrer a
mudanca do preco-lista estabelecido de um produto ou nos quais os descontos
simples ndo devem impor gastos adicionais continuos ao NHS, ja o segundo
compreende acordos com mais itens contratuais a serem negociados, podendo ser

restrito a uma ou mais indicagcdes da tecnologia avaliada e englobar as categorias
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de descontos, limites de utilizagdo, estoque fornecido a custo zero e acordos
baseados em desfechos de salde (DEPARTMENT OF HELATH, 2013).

Os CAAs compreendem a parte financeira dos acordos de risco
compartilhado firmados entre o NHS e uma empresa detentora de uma tecnologia
de interesse, sendo que a outra parte corresponde a coleta de dados adicionais que
serdo utilizados em analises de custo-efetividade da tecnologia negociada dentro
de um novo horizonte temporal. Desta forma, os PAS simples podem ser
considerados como componentes de CAAs ou como um tipo de CAA per se
(AWTTC, 2020). No caso do NHS da Inglaterra esses acordos compreendem pelo
menos uma indicacdo oncoldgica que foi ou ainda é financiada pelo segmento
especifico para o tratamento de céanceres, o Cancer Drugs Fund (CDF) (NICE,
2018a).

Apés a publicacdo das orientacbes (guidances) de tratamento de uma
condicdo pelo NICE por meio dos Technology appraisals também é acordada
revisdo do mesmo apoés certo periodo de tempo, que pode variar conforme as
evidéncias da tecnologia disponiveis e da data em que as pesquisas em andamento
serdo publicadas. Nesse processo, o NICE consulta organizacfes relevantes a
avaliacao de cada tecnologia sobre a possibilidade de a orientacdo em questao ser
atualizada ou néo, além de revisar se o0 acordo previamente firmado esta sendo
benéfico ao NHS e se existem alteracdes que possam ser feitas para melhorar a
sua operacao (NICE, 2018a).

Os resultados de acordos de risco compartilhado encontrados no NHS foram
verificados quais ainda estavam vigentes até a presente data e entdo foram
reclassificados conforme as classificacdes e definicbes de Carlson et al a fim de
compreender melhor quais os desfechos desejados pelos NHS e a empresa
detentora de cada tecnologia. Dos 282 acordos listados, 276 ainda séo validos, 2
foram encerrados e 12 foram substituidos por outros Technology appraisals. A
Tabela 3 mostra em numeros gerais a quantidade de acordos de risco
compartilhado reclassificados dentre os 276 ainda vigentes. Conforme definido pelo
autor, os esquemas nao sao limitantes a uma Unica categoria, podendo haver
sistemas contratuais hibridos (CARLSON, 2010; NICE, 2021c).
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Tabela 3 — Acordos de risco compartilhado do NHS validos reclassificados conforme

as definicBes de Carlson et al. (2010).

Classificacéo de Carlson et al. (2010)

N° de acordos de risco
compartilhado

% em relacéo ao
total de acordos

Inicio de tratamento financiado pelo

0,

fabricante 9 3.3%
Inicio de tratamento financiado pelo o
fabricante + PVA 2 0,7%
Inicio de tratamento financiado pelo 1 0.4%
fabricante + Limites de utilizagc&o '
Limites de Utilizacdo 2 0,7%
PLR 1 0,4%
PVA 210 76,1%
P\(A + (sugestéo de estudo para padrao de 1 0.4%
cuidado)
PVA + CDE (somente com pesquisa) +
Padréo de cuidado (selecdo de pacientes 34 12,3%
elegiveis ao tratamento)
PVA + CDE (somente em pesquisa) +
Padréo de cuidado (selecdo de pacientes 5 1,8%
elegiveis ao tratamento)
PVA + Limites de Utilizacao 2 0,7%
PVA + Padrdo de cuidado (selecdo de

. o 9 3,3%
pacientes elegiveis ao tratamento)
Total de acordos vélidos 276

Fonte —Elaboragéo propria (NICE,2021c)

Analisando os acordos de risco compartilhado pelo seu ano de inicio, nota-

se um aumento no numero de contratacdes e a mudanca do perfil das mesmas,

iniciando com categorias isoladas e expandindo sua diversificacdo de modalidades

ao longo dos anos, conforme ilustrado pela Figura 3.
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Figura 3 — Namero de acordos de risco compartilhado vigentes listados no NHS
conforme a reclassificacdo conforme Carlson et al. (2010) por ano de inicio.

. E
Laago & B
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

B PVA + Padréo de cuidado (selegéo de pacientes elegiveis ao tratamento)
B PVA + Limites de Utilizacéo
B PVA + CED (somente com pesquisa) + Padrédo de cuidado (sele¢édo de pacientes elegiveis ao tratamento)
B PVA + CDE (somente em pesquisa) + Padréo de cuidado (sele¢cdo de pacientes com critérios descritos no
Managed Access Scheme)
B PVA + CED (somente com pesquisa) + Padréo de cuidado (sele¢édo de pacientes elegiveis ao tratamento)
B PVA + (sugestdo de estudo para padréo de cuidado)
EPVA
EPLR
Limites de Utilizagéo
H Inicio de tratamento financiado peo fabricante + Limites de utilizacéo

H Inicio de tratamento financiado pelo fabricante + PVA

H Inicio de tratamento financiado pelo fabricante

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos dados obtidos nos acordos listados em NICE,2021c.
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Dos resultados de acordos de risco compartilhado encontrados no NHS e
reclassificados de acordo com Carlson et al. (2010) nota-se que ha o predominio da
modalidade de acordos ndo baseados em desfechos de saude, sendo o PVA
correspondente a 76% do valor total de contratos validos, sendo a maioria
compostos por descontos simples e confidenciais.

Os acordos baseados somente em desfechos de saude representam uma
porcentagem pequena dentro dos acordos ja firmados pelo NHS, sendo
representado apenas por um acordo dentre todos os resultados encontrados, sendo
categorizado especificamente como PLR. Tal acordo compreende o uso do
medicamento bortezomibe como monoterapia e segunda linha de ‘tratamento de
mieloma multiplo progressivo em pessoas que estdo na primeira recaida tendo
recebido uma terapia anterior e que foram submetidas a, ou ndo sado adequadas
para, transplante de medula 6ssea”, sendo o primeiro acordo aprovado pelo NICE
para um medicamento oncologico de alto custo (HAUEGEN, 2014). O desfecho de
saude utilizado como parametro de resposta ao tratamento € concentracdo de
proteina M sérica ap0s a aplicagcdo maxima de quatro ciclos de tratamento, sendo
gue caso o paciente apresente reducdo da concentracdo de proteina M sérica de
50% ou mais o tratamento é continuado, do contrario a empresa detentora da
tecnologia abate o custo total dos primeiros quatro ciclos de tratamento desse
paciente (NICE, 2007).

A principio o custo-efetividade do tratamento era incompativel com os limites
determinados pelo NHS, contudo a adocé&o do modelo de PLR em conjunto com o
uso de um marcador especifico para medir o grau de eficacia do tratamento foram
fatores que contribuiram para o sucesso e confiabilidade do acordo, uma vez que a
mensuracdo desse parametro € respaldada apenas em exames clinicos com
técnicas bem conhecidas e com um horizonte temporal curto (HAUEGEN, 2014;
NICE, 2007). O acordo referente ao uso do medicamento bortezomibe descrito
anteriormente ilustra o argumento de Adamski et al. (2010) de que uma das
possiveis “vantagens” advindas dessa modalidade contratual é o incentivo dos
fabricantes em oferecer tecnologias de alto valor de mercado que aumentem 0s

ganhos em saude dentro dos recursos financeiros disponiveis pelos pagadores,
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além de estimular o desenvolvimento de métodos de identificar a eficacia do
tratamento e das populagcdes de pacientes mais adequadas a respondé-lo
(ADAMSKI, 2010).

Contudo, h4 um acordo da mesma categoria que ndo obteve o0 mesmo
sucesso, sendo um dos primeiros relatados no mundo e aplicados em grande escala
e por um longo periodo de vigéncia. Os resultados obtidos com o programa e as
incertezas predominantes acerca das tecnologias avaliadas resultaram em
tornaram esse contrato controverso e contribuiu para a desconfianca da adocao
dessa modalidade contratual para outras tecnologias, tornando-se objeto de
estudos das vantagens e desvantagens do modelo (HAUEGEN, 2014). O acordo é
descrito por Carlson et al. (2010) e Adamski et al. (2010) porém nao é listado nos
resultados no NHS e refere-se aos medicamentos betainterferona 1a e acetato de
glatiramer para o tratamento de Esclerose Multipla, que foi iniciado em 2003 e
substituido por outro acordo PVA em 2018 (CALRSON, 2010; ADAMSKI, 2010;
NICE, 2018b).

O acordo compreendia um horizonte temporal de 10 anos de vigéncia e 0
pagamento do tratamento as empresas Biogen Idec, Merck Serono, Schering AG -
atual Bayer Schering/Pharma - e Teva/Aventis e referente as suas respectivas
tecnologias utilizando a Escala de Estado de Desabilidade Extendida ou Expanded
Disability Status Scale (EDSS) como critério de desfecho de saude dos pacientes,
monitorando o desempenho motor dos pacientes de forma a avaliar a atenuacao do
progresso da doenca para a dependéncia de locomocéo utilizando cadeira de rodas,
além do numero de recaidas evitadas. O NICE entendeu que a eficacia dos
tratamentos apresentava alto grau de incerteza, uma vez que os estudos pré-
clinicos ndo poderiam descrever os efeitos da intervencdo a longo prazo assim
como nos casos de interrupcdo da terapia, entdo para monitorar os desfechos de
saude dos pacientes que fariam o uso destas tecnologias foi determinada a
implementacdo de um estudo cujas obrigacbes financeiras seriam de
responsabilidade das empresas citadas no acordo e do governo, além da criacao
de um sistema de coletas nacional com o objetivo de verificar quais grupos de

pacientes apresentariam maior beneficios com o tratamento (HAUEGEN, 2014).
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Dentre as clausulas contratuais financeiras firmadas, foi determinada a
reducéo do preco de tratamento inicialmente fixado por paciente caso o desfecho
clinico ndo fosse atingido utilizando os critérios estabelecidos, ajustes de preco a
cada dois anos com o intuito de equilibrar a relacdo custo-efetividade das
tecnologias além de alternativamente reembolsar o valor pago por certa quantidade
de medicamento para um paciente nao responsivo ao tratamento ou fornecer o
mesmo montante a outro sem custos ao NHS (HAUEGEN, 2014).

Inicialmente indicado como uma alternativa de acesso de pacientes ao
tratamento de Esclerose Multipla, o programa teve o resultado contrario ao
esperado, pois as condi¢des iniciais de implementacdo do programa foram
subestimadas, 0 que gerou um gasto adicional n&o previsto ao governo, que arcou
com despesas imprevistas de administracdo de dados coletados e atividades
administrativas. Ademais os resultados de eficacia obtidos mostraram-se inferiores
ao previsto e com casos de piora no estado de saude de alguns individuos, fator
gue deveria ter como consequéncia a diminuicdo do valor estabelecido do
tratamento, fato que ndo ocorreu e continuou a gerar custos sem retorno de
resultados efetivos ao NHS (RAFTERY, 2010). A presséo para a realizacdo do
acordo e incorporacdo pelas associacdes de pacientes também foi um fator que
contribuiu para aumentar a expectativa dos resultados esperados e amplificar a
guebra de expectativas, uma vez que as mesmas organizacdes que influenciaram
a implementacdo do acordo questionaram a tecnologia quando a mesma foi
submetida a avaliacdo do NICE em 2009 (HAUEGEN, 2014).

Avaliando o acordo PLR citado por Carlson et al. (2010) e Adamski et al.
(2010) e detalhado por Hauegen (2014) , ao verificar sua descricdo com as
classificacdes de acordos de risco compartilhado descritas anteriormente, observa-
se que as caracteristicas apontadas correspondem ao sistema misto que
compreende as categorias PLR, CDE somente em pesquisas e PVA (CALRSON,
2010; ADAMSKI, 2010; HAUEGEN, 2014). Diante da desconfianca instaurada a
partir do insucesso deste exemplo, aspectos como o modelo de avaliagcdo de

desfechos de salude e de implementacao do tratamento, o tempo pelo qual o acordo
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ser& vigente e que as evidéncias serdo colhidas e passaram a ser avaliados com
mais cautela dentro das novas propostas desenvolvidas (ADAMSKI, 2010).

Desta forma, as modalidades mistas passaram a ser consideradas pelo NHS,
fato que acompanha a crescente presenca desses acordos ao logo dos anos,
conforme ilustrado na Figura 3. Representando 17,8% dos acordos do NHS, os
acordos mistos se baseiam em desfechos de saude e financeiros, e tem como
exemplo as categorias reclassificadas “PVA + CDE (somente com pesquisa) +
Padrédo de cuidado (selecdo de pacientes elegiveis ao tratamento)”,” PVA + Padréo
de cuidado (selecdo de pacientes elegiveis ao tratamento)”, “PVA + CDE (somente
em pesquisa) + Padrao de cuidado (selecédo de pacientes elegiveis ao tratamento)”
e “PVA + (sugestao de estudo para padrao de cuidado)”.

As demais categorias de acordo ndo baseadas em desfechos de saude
correspondem a 2,5% dos contratos validos do NHS e compreendem acordos de
subclassificacbes mistas e isoladas denominadas como Inicio de tratamento
financiado pelo fabricante + PVA, Limites de Utilizacdo, PVA + Limites de Utilizacao,

Inicio de tratamento financiado pelo fabricante + Limites de utilizagéo.

5.2. Italia

Ja na Italia os acordos de risco compartilhado séo classificados apenas em
Acordos Financeiros, Acordos Baseados em seus Desfechos e acordos que
compreendem as duas categorias. A AIFA é responsavel pela avaliacdo
farmacoecondmica de tecnologias disponibilizadas no sistema publico de saude
italiano, assim como a CONITEC no Brasil e o NICE no Reino Unido (AIFA, 2021b,
b).

A categoria de Acordos Financeiros compreende as subclassificacfes de
Divisdo de custos, em que é aplicado um desconto no preco da terapia para 0s
pacientes elegiveis ao tratamento em seu primeiro ciclo, e Limites de Utilizac&o.
Segundo a definicdo de Carlson et al. (2010) o primeiro tipo de acordo pode ser
reclassificado como PVA, enquanto o segundo ja se encontra denominado dentro
das classificagdes desse autor (AIFA, 2021a; CARLSON, 2010).
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J& na categoria de Acordos Baseados em seus Desfechos subentende-se
gue esses sao desfechos de saude e estéo inclusos os sub-grupos de Pagamento
por resultado (PbR), em que a empresa detentora da tecnologia custeia
integralmente o tratamento dos pacientes ndo responsivos a terapia;
Compartilhamento de risco (RS), onde ocorre um desconto do preco do tratamento
de pacientes ndo responsivos; e Taxa de sucesso (SF), no qual inicialmente é
oferecido 0 medicamento sem custos ao SSN e posteriormente somente as
unidades dispensadas em pacientes responsivos ao tratamento sao reembolsadas.
Segundo as descricdes fornecidas pela AIFA, esses acordos podem ser
contemplados pela de classificacdo de PLR, conforme definido por Carlson et al.
(2010), variando apenas no tipo de desfecho que sera considerado como parametro
de pagamento e as condi¢cdes comerciais que propostas em cada contrato (AIFA,
2021b; CARLSON, 2010).

Os resultados de acordos de risco compartilhado encontrados na AIFA néo
demonstraram tantos detalhes quanto aqueles disponiveis no NHS, apresentando
apenas as categorias de Acordos Financeiros, Acordos Baseados em seus
Desfechos e acordos que compreendem as duas categorias. Foram verificados
guais ainda estavam vigentes até a presente data, contudo ndo possivel a
reclassificacdo em sub-grupos conforme as classificacdes e definicbes de Carlson
et al. (2010), de forma que apenas foi possivel categoriza-los de forma generalista
em Acordos ndo baseados em desfechos de saude (financeiros), Acordos baseados
em desfechos de saude e Acordos Mistos (ndo baseados em desfechos de saude
(financeiros) + baseados em desfechos de saude) (AIFA, 2021a)

Foram encontrados 137 acordos de risco compartilhado, dos quais 37 ainda
sdo validos e 100 foram encerrados. A Tabela 4 demonstra quantitativamente os
acordos validos e encerrados de conforme a classificacdo de Carlson et al. (2010)
(CARLSON, 2010; AIFA, 2021a).
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Tabela 4 — Acordos de risco compartilhado do AIFA validos reclassificados conforme
as definicBes de Carlson et al. (2010).

[0] 0, 3
Classificacdo de Carlson et al. (2010) .N 612 acordo_s el o i TEIEGED 2
risco compartilhado | total de acordos
Acordos baseados em desfechos de salde 19 51,35%
Acordos ndo baseados em desfechos de salde
) ) 18 48,65%
(financeiros)
Total de acordos validos 37
Acordos baseados em desfechos de salde 50 50,00%
Acordos ndo baseados em desfechos de salde
) ) 49 49,00%
(financeiros)
Acordos Mistos (ndo baseados em desfechos de
saude (financeiros) + baseados em desfechos de 1 1,00%
saude)
Total de acordos encerrados 100

Fonte: AIFA, 2021a.

Ao analisar os dados da Tabela 4, nota-se um equilibrio na propor¢céao de os
contratos baseados em desfechos financeiros e aqueles baseados em desfechos
de saude, tanto aqueles vigentes até a data atual quanto os encerrados.
Inicialmente pode-se inferir que ambas as modalidades contratuais apresentam
bons resultados ao sistema de saude publica italiana, bem como que a auséncia de
acordos mistos vigentes pode ser deduzida como que essa variedade de tratado
nao apresentou efeitos benéficos o suficiente para que novos exemplares fossem
celebrados. Porém apds uma avaliacéo aprofundada dos dados obtidos em relacao
aos seus anos de inicio e término do acordo mostra uma variacdo na tendéncia das
modalidades contratuais escolhidas.

A Figura 4 ilustra a variacdo entre os numeros absolutos de cada tipo de
acordo conforme os anos de inicio dos mesmos. Ao analisa-la nota-se um aumento
no numero de contratacdes de acordos ndo baseados em desfechos de salde
(financeiro) ao longo dos anos e uma diminuicdo de acordos baseados em
desfechos de saude, inferindo que os acordos da primeira categoria se tornaram

mais atrativos ao sistema de saulde italiano do que os da segunda.
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Figura 4 — Acordos de risco compartilhado vigentes na Itdlia por ano de inicio

B Acordos nao
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desfechos de
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Fonte: Elaboracdo propria a partir dos dados obtidos nos acordos listados em AIFA, 2021a.

A figura 5 ilustra o numero de acordos terminados segundo seus anos de
encerramento. Segundo a analise dos niumeros de acordos baseados em desfechos
de saude encerrados, tal dado corrobora parcialmente a tendéncia demonstrada na
figura anterior, porém também é notado o aumento concomitante do término de
contratos baseados em desfechos financeiros, o que confronta a tendéncia da
Figura 4. Reforca-se apenas a colocacao a respeito dos acordos mistos, visto que

ha uma unica ocorréncia ao longo do periodo pesquisado.

Figura 5 — Acordos de risco compartilhado terminados na Italia por ano de encerramento
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:
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Fonte: Elaboracédo propria a partir dos dados obtidos nos acordos listados em AIFA, 2021a.
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Contudo, como as informacdes acerca das condi¢gdes dos contratos de cada
acordo, tanto os vigentes quanto os terminados, e as causas de seus
encerramentos ndo foram publicadas, ndo podemos aferir com precisédo se 0s
motivos de migracdo de modalidade contratual foram devidos a bons ou maus
resultados das intervencdes aplicadas pelos acordos encerrados ou se as
condicbes comerciais e/ou contratuais das modalidades baseadas em desfechos
financeiros foram mais atrativas do que aquelas baseadas em desfechos de saude.

5.3. Caso brasileiro, vantagens e desvantagens dos acordos de risco
compartilhado

Os acordos de risco compartilhado apresentam vantagens e desvantagens
em relacdo a trés atores participantes dos esquemas: o sistema de saude publica,
a companhia detentora da tecnologia e os pacientes (GONCALVES, 2018). O
sistema de saude publica, que custeara o tratamento se beneficia ao coletar dados
adicionais pos-comercializacdo acerca das incertezas de beneficios a longo prazo
do produto frente ao valor postulado ao pressionar as empresas detentoras da
tecnologias a buscar novas evidéncias que suportem as reivindicacdes inicias, além
de selecionar o melhor grupo de pacientes que pode se beneficiar da terapia e
utilizar esses dados como comparativos de novos produtos, o que proporciona um
melhor direcionamento de gastos publicos (GARRSION, 2013; POUVOURVILLE,
2006). Dentre as desvantagens presentes sao listadas: o alto custo das tecnologias;
as dificuldades em definir e mensurar indicadores de efetividade da terapia;
obstaculos na aquisicdo de dados de evidéncias devido a falta de um sistema
integrado que proporcione essa coleta; e a possibilidade de gastos nao listados
inicialmente no contrato inicial que seriam custeados penas pelo sistema de saude
(GONCALVES, 2018; POUVOURVILLE, 2006).

Para as companhias detentoras de tecnologias, os acordos de risco
compartilhado disponibilizam o acesso de medicamentos inovadores no mercado e

oferecem o beneficio de maior liberdade de negocia¢cdo com a parte pagadora, de
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forma a considerar outros dados além da eficacia como o impacto na qualidade de
vida da populacdo afetada, adesdo ao tratamento e economia de potenciais de
custos diretos e indiretos do tratamento em contraste com as incertezas a seu
respeito. Além disso, a empresa garante um contrato de fornecimento por um tempo
determinado que, em conjunto com a coleta de dados adicionais positivos,
preconiza recompensas financeiras futuras e também incentiva a pesquisa e o
desenvolvimento de novas tecnologias inovadoras (GONCALVES, 2018
POUVOURVILLE, 2006).

Entretanto, a incerteza inicial da tecnologia também apresenta o risco de a
terapia ndo apresentar resultados promissores apds avaliacdo dos dados de
utilizag&o da terapia, 0 que torna o tratamento desinteressante para os sistemas de
saude e paciente e produz dados que podem ser utilizados por concorrentes.
Ademais, had o risco do processo de implementacdo e monitoramento dos
indicadores do acordo serem custosos e burocraticos, dificultando tal procedimento
e tornando-o financeiramente imprevisivel (GONCALVES, 2018 POUVOURVILLE,
2006).

Do ponto de vista dos pacientes, os acordos de risco compartilhado oferecem
os beneficios do acesso a novas tecnologias de alto custo, que aumenta o rol de
opcOes terapéuticas disponiveis e ganhos de saude em potencial. Contudo, ha o
risco de os tratamentos ndo apresentarem os resultados pleiteados inicialmente e,
com isso, 0 programa de acesso a essas tecnologias serem encerrados,
prejudicando os pacientes que se adaptaram a elas e necessitardo do medicamento
no futuro (GONCALVES, 2018).

Os exemplos de acordos de risco compartilhado precedentes do Reino Unido
mostram uma tendéncia de preferéncia de acordos baseados ndo baseados em
desfechos de saude, especificamente acordos PVA. Ja no caso italiano, tal
predisposicdo pode ser inferida, contudo, como nao foram disponibilizados os dados
relativos a cada acordo, a analise dos exemplos somente pode ser realizada
considerando todos o0s casos de categorias existentes dentro da

macroclassificacao.
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Comparando os acordos PVA com o cenario brasileiro, percebe-se uma
semelhanca ao sistema de aquisicdo de medicamentos e contracao de servigos de
saude pelo SUS, em que uma das vias possiveis € 0 processo licitatorio, mais
especificamente a inexigibilidade de licitacdo, devido ao carater inovador e, na
maioria das ocasides, Unico das tecnologias envolvidas nessas modalidades
contratuais (MINISTERIO DA SAUDE, 2016).

LicitacOes sao definidas como o processo administrativo de contratacdo de
servicos e aquisicdo de bens pela administracdo publica, o qual possui
fundamentacdo e exigéncia constitucional. O servico ou bem de interesse é
divulgado pela Administracdo Publica para o conhecimento dos interessados
através de editais e avisos para que ocorra a apresentacao de propostas, as quais
devem obedecer as condicbes previamente estabelecidas pelo 6rgdo publico
(MINISTERIO DA SAUDE, 2016). Conforme descrito no Art. 3° da Lei N° 8.666/93,
“A licitacao destina-se (...) a selecédo da proposta mais vantajosa”, 0 que proporciona
a flexibilidade de negociacdo de termos financeiros e de descri¢cdes de prestacdes
de servico com os candidatos interessados em firmar um contrato com a esfera
publica (BRASIL, 1993).

A categoria de inexigibilidade de licitacdo, embora se refira a uma categoria
excepcional de contratos no qual o procedimento de aquisicdo e prestacdes de
servigcos ocorre quando ha inviabilidade de competicédo, suas condi¢cdes contratuais
ainda séo regidas pela Lei N° 8.666/93 e preveem a negociacdo com a empresa
interessada para a obtencédo de condicGes mais favoraveis a Administracao Publica
(MINISTERIO DA SAUDE, 2016; BRASIL, 2008). A pratica dessa categoria é muito
comum em casos em gue determinado medicamento é fabricado e comercializado
somente por empresa (BRASIL, 2008).

Para uma tecnologia estar apta para ser adquirida pelo processo de
inexigibilidade de licitacdo, a mesma deve ser discutida dentro do processo de
incorporacao no SUS pela CONITEC, que realiza estudos farmacoeconémicos que
atestam a viabilidade financeira e de custo-efetividade da tecnologia (BRASIL,
2011). Desta forma, tal modalidade pode ser considerada como aplicavel ao

Sistema de Saude brasileiro, uma vez que os acordos baseados em desfechos
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financeiros ja ocorrem na pratica, com exce¢do a publicacdo dos descontos
oferecidos e a revisdo periddica dos resultados obtidos de cada tecnologia
incorporada, sendo esta realizada apenas quando uma nova tecnologia é
demandada e h& a solicitagdo de revisdo do Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) vigente (BRASIL, 2015).

Em relacéo as categorias “Inicio de tratamento financiado pelo fabricante” e
“Limites de utilizacdo”, ndo ha nenhuma especificacdo legislativa federal quanto ao
fornecimento de medicamentos custeados pela empresa detentora da tecnologia,
cabendo as outras esferas da Administragcdo Publica determinar quais
procedimentos sao realizados nessas condi¢cdes, como no caso do Municipio de
Séo Paulo/SP, que institui um programa de arrecadacdo de medicamentos da
industria farmacéutica e distribuidoras de medicamentos para entidades
assistenciais de satde cadastradas (SAO PAULO, 2006).

Contudo, de acordo com o projeto piloto de acordo de risco compartilhado
utilizado para a incorporacdo do medicamento Spinraza no SUS, os conceitos de
“Inicio de tratamento financiado pelo fabricante” e “Limites de Utilizagao” ja ocorrem
dentro da realidade brasileira em tese, uma vez que a Portaria a qual o projeto piloto
€ descrito estabelece que o acordo deve compreender o custeio do medicamento
para pacientes adicionais nao informados previamente pelo nUmero anual maximo
de pacientes que receberdo o medicamento custeado pelo SUS, além da
determinacao que o fabricante devera fornecer as 3 doses iniciais do tratamento de
cada paciente, conforme o descrito no Relatério de Recomendacédo da CONITEC
relativo a essa tecnologia (BRASIL 2019 a; b). Logo tal precedente pode permitir a
aplicacao de tais categorias contratuais em futuros acordos.

Ao analisarmos as categorias mistas de acordos baseados em desfechos de
saude e ndo baseados em desfechos de saude, notamos que tal exemplo ja se
encontra contemplado no cenario brasileiro conforme descrito na Portaria N°
1.297/2019, que institui o projeto piloto de acordo de risco compartilhado no SUS, e
no Relatorio de Recomendacédo da CONITEC relativo ao Nusinersena para Atrofia
Muscular Espinhal 5gna, uma vez que, segundo as definicbes de Carlson et al.

(2010), o acordo compreende as categorias de CDE (somente com pesquisa) em
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conjunto com Padrdo de cuidado (selecdo de pacientes elegiveis ao tratamento)
(BRASIL 2019 a; b).

Comparando o caso brasileiro com as tendéncias de categorias mistas que
utilizam das variedades CED exibidas no Reino Unido notamos um aumento do
ndamero de casos dessa modalidade contratual, indicando maior interesse tanto do
NHS guanto das companhias para firmar novos contratos de risco compartilhado
desse modelo. Segundo Carlson et al. (2010) tecnologias de custo elevado que
apresentam um perfil de evidéncias subdesenvolvido sdo as mais provaveis de
serem avaliadas na categoria CED (CARLSON, 2010).

O baixo indice de casos de acordos PLR no Reino Unido possivelmente é
devido ao insucesso do acordo de tratamento para Esclerose Multipla descrito por
Adamnski et al. (2010) e Carlson et al. (2010) firmado em 2003 , contudo nota-se
gue tal modalidade apresenta grande incidéncia na Italia, correspondendo a metade
dos acordos de risco compartilhado ja firmados no pais. Segundo Carlson et al.
(2010) para essa categoria de acordo tratamentos que utilizam metodologias
simples de afericdo de desempenho, como testes laboratoriais, e aqueles com
desfechos clinicos claramente definido, como o que ocorre em tratamentos
oncoldgicos, sdo tecnologias mais provaveis de responder positivamente para
ambas as partes nesse tipo de acordo. Contudo, ainda ha uma pequena quantidade
de marcadores disponiveis no estado da técnica que permita monitorar o
comportamento apresentado por essas intervengdes, o que pode ser um fator que
limite a quantidade de acordos, mas também incentiva os detentores da tecnologia
a desenvolver novos mecanismos de monitoramento de evidéncias clinicas, pois
isso as beneficiaria de modo a comprovar os valores em salde e monetario de sua
inovacdo (ADAMNSKI, 2010; CARLSON, 2010).

Entretanto, no caso do cenario brasileiro as categorias mistas e aquelas
baseadas somente em desfechos de saude, como os acordos PLR firmados na
Italia, ainda apresenta muitas barreiras de implementacdo e monitoramento, uma
vez que o SUS ainda ndo apresenta um sistema integrado estabelecido de coleta
de dados de abrangéncia nacional que possa fornecer dados de evidéncias de vida

real para performance de avaliacbes farmacoecondmicas, sendo que o sistema
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vigente ainda se encontra em fase de estruturacéo e a postula-se que integracao
de dados em ambito nacional ocorrera de forma gradativa até que o sistema seja
utilizado como via Unica de interoperabilidade nacional em saude (BRASIL, 2020b).
Isso dificulta a mensuracao de resultados efetivos de desempenho da tecnologia,
assim como a identificacdo de pacientes que se beneficiariam da tecnologia
conforme os critérios de elegibilidade estabelecidos pelo acordo.

Essa barreira de implementacdo ocasionou a interrupcdo do projeto
aprovado em 2019, pois a medicagao nao foi entregue aos pacientes por meio do
programa a néo ser via ordem judicial (VENTURA, 2020). Em agosto de 2020 a
empresa detentora do registro do medicamento nusinersena (Spinraza) veio a
publico por meio de uma carta aberta a comunidade de Atrofia Muscular Espinhal
para prestar esclarecimentos sobre o andamento do programa informando que,
apesar dos inumeros avancos e diversas tentativas alternativas para dar
continuidade ao projeto, ndo foi encontrada solugdo que cumprisse os itens
acordados originalmente, recebendo da CONITEC a orientacdo de submisséo de
um novo dossié de avaliacdo da tecnologia, o qual foi aprovado em 13 de maio de
2021 (BIOGEN, 2020; 2021).

Porém, apesar da impossibilidade de seguimento do programa, o pais vem
avancando em seu projeto de saude digital que promovera a integracdo das
informacdes, o Conecte SUS. Iniciado em 2017 e institucionalizado em pela Portaria
N° 1.434, de 28 de maio de 2020, o projeto tem como objetivo “promover o acesso
do cidadao, dos estabelecimentos de saude, dos profissionais de saude e dos
gestores de saude as informacdes em saude por meio de plataforma movel e de
servicos digitais do Ministério da Saude” com horizonte de 2028 (BRASIL, 2020b;
RNDS, 2021). O projeto tem avancado em seu cronograma de implementacao
devido a pandemia de Coronavirus, que evidenciou a necessidade de informacfes
integradas para promocado da saude da populacdo com tomadas de decisGes de
curto, médio e longo prazo pela Administracéo publica, entretanto entraves como a
falta de informatizacdo de estabelecimento de saude e dificuldades de acesso a
internet ainda sdo aspectos que precisam ser trabalhados para o avanco do
programa (AGENCIA SENADO, 2021; MINISTERIO DA SAUDE, 2021).
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Entretanto, mesmo com as barreiras impostas a implementacéo de acordos
de risco compartilhado descritas acima, em marco de 2021 foi apresentado um
projeto de lei a camara dos deputados para instituir o “Acordo de Compartilhamento
de Risco para a incorporacdo de novas tecnologias em saude, bem como a
constituicdo ou a alteracéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica no ambito

do SUS” que tem com objetivos:
“Art. 4° Constituem objetivos fundamentais do Acordo de
Compartilhamento de Risco de que trata esta lei:
()
Il - promover o equilibrio do custo do medicamento para o SUS e o uso
racional do orcamento publico;
Il - coletar evidéncias adicionais sobre o uso do medicamento em
condicdes reais;
IV - possibilitar a reavaliacdo da incorporacdo da tecnologia diante das
evidéncias adicionais;
V — garantir a transparéncia por meio de acesso as informacdes detalhadas
quanto ao tempo transcorrido de uso, eficacia e posologia da medicacao
ou tratamento objeto de incorporacdo por meio do acordo que trata esta
Lei;
VI - fomentar pesquisa sobre a medicacdo ou tratamento, bem como

orientar politicas publicas de satde no ambito do SUS. (BRASIL, 2021)

Dentre os critérios apresentados, os acordos descritos no projeto de lei
também determinariam que as empresas farmacéuticas devem apresentar, no
minimo: a reducéo do preco da tecnologia; prazo limite para a conclusédo do acordo;
evidéncias se os pacientes afetados foram beneficiados e, se sim, em quais niveis;
critérios de elegibilidade dos pacientes comtemplados; definicdo de desfechos de
saude esperados dos parametros de efetividade serdo considerados (BRASIL,
2021).
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6. CONCLUSAO

A prética atual de aquisicdo de novas terapias via acoes judiciais tem se
mostrado ineficiente e demasiadamente custosa aos cofres publicos, ao sistema de
salde publica e aos pacientes atendidos por essa rede. E necessaria a proposta de
um novo modelo que permita o equilibrio das contas do Estado diante das
necessidades especificas da populacdo, garantindo a seguranca e eficacia de
novos tratamentos requisitados.

Avaliando o cenario do Reino Unido e da Italia, podemos observar a que 0s
acordos de risco compartilhado tém ganhado forte presenca ao longo dos ultimos
anos, o que pode ser inferido como provedor de bons resultados tanto aos sistemas
de saude e pacientes quanto aos detentores das tecnologias. Analisando os dados
dos dois paises de maneira geral, notamos um predominio de acordos de risco
compartilhado n&o baseados em desfechos de saude, entretanto, um aumento dos
acordos baseados em desfechos de saude e de categoria mista vem sendo
observado.

Acordos financeiros isolados ja ocorrem na realidade brasileira, mas como
nao é realizada uma coleta e revisdo dos dados obtidos periodicamente € muito
provavel que as terapias nao oferecam beneficios a todos o0s pacientes,
ocasionando gastos publicos mal gerenciados que nédo oferecem resultados
benéficos a uma parcela da populacdo que necessitara de outro tratamento para
suprir suas necessidades de saude.

Dentro da conjuntura brasileira atual, a auséncia da determinacdo de um
processo periodico de revisdo dos resultados obtidos pela incorporacdo de cada
tecnologia impossibilita que ocorra a mensuragao exata ou mais proxima possivel
do nimero de acesso real dos pacientes a essa inovacao, assim como verificar se
a terapia estd proporcionando os desfechos propostos no processo de
incorporacao, sendo efetivamente farmacoeconomicamente viavel. Esse cenario
demonstra a suma importancia do acompanhamento da efetividade da tecnologia
ap0s a sua incorporacdo no SUS, para que assim sejam verificados os reais

beneficios do tratamento e que também ocorra a melhor destinacdo de recursos
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publicos para as tecnologias que apresentarem melhor desempenho
farmacoecondmico.

Diante dos dados obtidos, a adogcao de sistemas de acordos baseados em
desfechos de saude ou que também abranjam o enfoque financeiro, podem ser
vistos como uma possibilidade de preencher essa lacuna presente no sistema de
saude brasileiro diante da legislacdo constitucional vigente, posto que a avaliacdo
da tecnologia incorporada se torna mandatéria nessa modalidade contratual, o que
€ corroborado pelo projeto de lei apresentado em marco de 2021 e propde
seguranca de procedimentos, tanto ao Estado, as companhia detentoras de

tecnologias inovadoras e, principalmente, a populagéo.
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