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RESUMO

OGASSAVARA, G.A. O tempo de acesso do paciente oncolégico: uma analise
do processo de avaliagcao de tecnologias em saude em diferentes nagoes.
2024. Trabalho de Concluséo de Curso de Farmacia — Faculdade de Ciéncias

Farmacéuticas — Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2024.

Palavras-chave: Acesso; Avaliacao de Tecnologias em Saude; Oncologia; Sistema

Unico de Saude.

INTRODUGAO: A Avaliacdo de Tecnologias em Salude (ATS) surge como um
instrumento de sintese e analise visando fundamentar as decisdes de gestores de
saude ao equilibrar inovagdes tecnoldgicas na atencdo a saude e aumento de
custos. O acesso a saude é diretamente impactado pela ATS e fortemente afetado
por desigualdades, o que pode ser ainda mais importante na oncologia, em que o
tempo para inicio do tratamento e a variedade de opcdes influencia
significativamente os resultados. OBJETIVO: O estudo objetiva analisar a evolugao
dos processos de avaliagado de tecnologias oncoldgicas nos sistemas de saude do
Brasil, Reino Unido e Canada, destacando as diferengas nacionais e revisando
publicacbes pertinentes. Serdo propostas solugées para o acesso de pacientes
oncologicos brasileiros e divulgados os achados da analise. MATERIAL E
METODOS: Este trabalho tem como base os sites governamentais das agéncias
dos paises analisados. Além disso, também serdo utilizadas bases de dados como
Biblioteca Virtual em Saude (BVS), US National Library of Medicine - National
Institutes of Health, PubMed Central (PMC), SciELO, LILACS e Embase para a
realizagcdo da selecao de publicagdes nos idiomas inglés e portugués, com os
seguintes filtros de busca, em inglés: “health care access”, “oncology access”,
“patient access”, “health care system”, “market access”, “health technology
assessment” e “hta”. RESULTADOS: A adogdo de tecnologias em saude e os
programas de ATS variam devido a diferengas na autoridade de deciséo, analise de
evidéncias, duragdo e experiéncia dos programas Outros critérios importantes
incluem depoimentos de especialistas e pacientes, alinhamento com os valores,
consideracao ética e principios de cuidados centrados no individuo. CONCLUSAO:
O cenario da oncologia é desafiador devido aos altos custos e a complexidade dos
tratamentos. O uso da ATS para tratamentos oncolégicos € essencial para garantir
terapias seguras e eficazes para os pacientes. O estudo revelou variagdes nos
critérios de avaliacdo e capacidades orcamentarias. As diferencas entre os
processos de ATS incluem métodos de analise, prazos de avaliacido e fatores
econdmicos e éticos. Para acelerar o acesso a tecnologias em saude, sao
recomendados processos de ATS mais ageis e modelos de pagamento baseados
em resultados.
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1. INTRODUGAO

O cancer é uma das principais causas de morte, tanto no Brasil como
globalmente, sendo um grande obstaculo para o aumento da expectativa de vida.
Nos paises com alto IDH, a incidéncia e mortalidade de cancer diminuem devido a
eficazes intervengbes preventivas, diagnosticos precoces e tratamentos. Em
contrapartida, em paises em transicdo, essas taxas continuam elevadas,
representando um desafio na distribuicdo eficiente de recursos para o controle do
cancer. Entre 2023 e 2025, estima-se que havera 704 mil novos casos anuais de
cancer no Brasil (SANTOS et al., 2023; INCA, 2022).

Dessa forma, a vigilancia do céancer € crucial para o planejamento,
acompanhamento, supervisdo e avaliagdo das estratégias de controle, desde a
gestdo dos fatores de risco até a detecgdo precoce, tratamento e cuidados
paliativos. No Brasil, nos ultimos dez anos, houve um progresso notavel na
disponibilidade e qualidade dos dados sobre incidéncia e mortalidade por cancer, o
que permite aos gestores monitorar e organizar eficazmente as a¢des de controle,
além de orientar a pesquisa na area (SANTOS et al., 2023; INCA, 2022).

Mesmo com avancgos significativos no combate ao céncer, a pandemia de
COVID-19 teve um impacto global marcante, atrasando diagndsticos e tratamentos
devido ao fechamento de unidades de saude e ao medo de contaminacéo pelo
virus. Esses atrasos podem levar ao diagnostico de casos mais avangados e a uma
maior mortalidade. Embora o impacto tenha sido mais severo durante o auge da
pandemia, os servigos de saude ainda nao voltaram ao normal, representando uma
das consequéncias indiretas da pandemia que demorara anos para ser totalmente
avaliada (SIEGEL et al., 2023).

Conforme o relatério da OMS, aproximadamente um ter¢co dos casos de
cancer poderiam ser evitados ao se tratar fatores de risco primarios como
tabagismo, consumo excessivo de alcool, dieta inadequada e falta de atividade
fisica (OPAS, 2020). Além disso, a taxa de incidéncia e mortalidade do cancer esta
associada as dificuldades que os pacientes enfrentam, tais como acesso limitado

aos servigos de saude, qualidade da assisténcia oncoldgica, estigma relacionado a
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doenca, ma gestao da qualidade do atendimento e desconfiangca no sistema de
saude (GOSS et al., 2013).

Embora o conceito de acesso a assisténcia a saude seja frequentemente
mencionado como um objetivo fundamental nas politicas de saude, sua definicao &
amplamente variavel na literatura, evoluindo ao longo do tempo conforme as
sociedades se transformam e novas demandas emergem, tornando-se cada vez
mais complexa. Ainda que ndo exista uma definicdo uUnica e definitiva, ha um
entendimento comum de que o acesso vai além da simples utilizagado dos servigos
de saude. Em vez disso, refere-se a oportunidade de usar esses servigos em
condigbes que permitam sua utilizagcdo correta, sendo diretamente influenciado
pelas desigualdades sociais (SANCHEZ e CICONELLI, 2012; OLIVEIRA et al.,
2019).

Em qualquer sistema de saude com recursos limitados, € necessario tomar
decisdes sobre a alocagcdo desses recursos, especialmente em sistemas que
asseguram universalidade, gratuidade e integralidade. Ademais, o setor da saude
apresenta algumas particularidades: novas tecnologias tendem a ser adicionadas,
em vez de substituidas, ou seja, a incorporacdo de novas tecnologias nao
necessariamente elimina os insumos ja existentes; além disso, o setor €
caracterizado por uma forte assimetria de informacdo, o que pode levar ao uso
dessa informagao em beneficio préprio, resultando na indugido de demanda e no
consumo irracional (NOVAES e SOAREZ, 2016; LIMA et al., 2019).

Diante desse cenario, considerando as diversas intervengdes na atencgéo a
saude que, a cada dia, continua a inovar em novas tecnologias, é cada vez mais
dificil para os gestores de saude realizarem escolhas, principalmente em funcao das
pressdes colocadas em relacdo ao aumento dos custos e a necessidade de fornecer
ao usudrio a opgdo mais eficaz disponivel no mercado (NOVAES e SOAREZ, 2016;
LIMA et al., 2019). Quando observamos mais especificamente o paciente
oncoldgico, diversas tecnologias disponiveis podem representar uma maior chance
de cura ou sobrevida, ao passo que a demora para o inicio do tratamento pode
significar o oposto (QUINTILESIMS e INTERFARMA, 2017). Assim, gestores de
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saude enfrentam uma pressao crescente devido ao aumento dos casos de cancer,
impulsionado ndo apenas pelo envelhecimento populacional, mas também pelos
estilos de vida adotados e pelas exposi¢oes ambientais e ocupacionais (INCA,
2022).

Nesse cenario de crescente preocupacao dos gestores dos servigos de
saude, a Avaliagédo de Tecnologias em Saude (ATS) tem se destacado, alcangando
maior visibilidade e se disseminando como uma ferramenta crucial para a geragao
de conhecimento e formulagdo de politicas de saude. Com o objetivo de
fundamentar as tomadas de decisao, a ATS se apresenta como um instrumento de
sintese e analise sistematica de evidéncias cientificas e das perspectivas dos
diversos grupos sociais sobre os aspectos da incorporagéo de tecnologias. Dessa
forma, contribui para promover a equidade e o0 acesso aos servicos de saude,
otimizar a alocacgao de recursos, aumentar a efetividade e a qualidade dos servicos,
bem como assegurar maior sustentabilidade financeira ao sistema de saude
(NOVAES e SOAREZ, 2016; LIMA et al., 2019; DUTILH e COELHO, 2016).

Embora a ATS ja seja uma pratica cientifica e tecnolégica estabelecida, com
sua relevancia claramente reconhecida como um programa de pesquisa em varios
paises, a forma como esta estruturada e a integracdao de seus resultados na
formulagao de politicas publicas variam significativamente entre as nagdes. Nao ha
modelos padréo ou caminhos universais para a criagéo de agéncias de ATS. Porém,
apesar das diferengas nos contextos nacionais (prioridades politicas, governanga,
saude financeira etc.), as organizagdes podem aprender umas com as outras para
enfrentar um desafio significativo: como alinhar redugdo no tempo de acesso,
adogdo das melhores tecnologias disponiveis e, ao mesmo tempo, evitar que o
sistema se torne economicamente inviavel? Paises como Reino Unido e Canada ja
promovem discussdes abrangentes e sugerem alternativas para encontrar solugées
inovadoras (COWLING et al., 2023; DUTILH e COELHO, 2016).
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2. OBJETIVO(S)

O objetivo deste estudo é realizar uma analise temporal da estruturagao do
processo de avaliagdo de novas tecnologias, com foco no mercado oncoldgico e
nos sistemas publicos de saude do Brasil, Reino Unido e Canada. Além disso, visa
identificar as peculiaridades do processo de acesso e de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude (ATS) de cada pais, bem como analisar publicagdes a respeito. Por fim,
sera realizada uma sintese das solu¢des propostas para facilitar o acesso dos

pacientes oncoldgicos brasileiros, além da divulgagédo da analise efetuada.

3. MATERIAL E METODOS

Neste trabalho foram utilizadas fontes oficiais institucionais e/ou
governamentais como: Ministério da Saude (MS), Instituto Nacional de Cancer
(INCA), DATASUS, Organizagao Mundial da Saude (OMS), Organizagdo Pan-
Americana da Saude (OPAS), Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC), National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), National Health Service (NHS), e Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH).

As bases de dados Biblioteca Virtual em Saude (BVS), US National Library
of Medicine - National Institutes of Health, PubMed Central (PMC), SciELO, LILACS
e Embase também foram empregadas para sele¢do de publicagées nos idiomas
inglés e portugués. Os descritores utilizados foram, em inglés: “health care access”,

“oncology access’,

LE 11

patient access”, “health care system”, “market access”, “health

technology assessment” e “hta”.

4. DISCUSSAO

As avaliacbes farmacoeconomias tém sido fundamentais no processo formal
de tomada de decisdo para os medicamentos oncologicos. O objetivo principal

dessas avaliagcbes €& comparar os custos e beneficios das intervencbes
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farmacéuticas alternativas e determinar qual tratamento oferece o melhor valor com
recursos limitados (DRANITSARIS e PAPADOPOULOQS, 2014).

Para realizar uma analise farmacoeconémica, € essencial identificar trés
parametros principais: o tipo de analise a ser conduzida; a perspectiva do estudo,
que pode incluir o ponto de vista do paciente, da entidade financiadora, dos
prestadores de servicos de saude, da sociedade, entre outros; e, finalmente, os
resultados terapéuticos a serem avaliados, bem como os custos envolvidos.
Existem diferentes metodologias para avaliar a eficiéncia econémica, tais como
andlise de minimizacdo de custos, custo-beneficio, custo-efetividade e custo-
utilidade (DRANITSARIS e PAPADOPOULOS, 2014; RIBEIRO et al., 2016).

A analise de minimizagao de custos (AMC) € a mais simples, pois assume
que os resultados sao equivalentes; porém, isso limita seu uso quando os resultados
das intervencgdes diferem. A analise de custo-efetividade (ACE) mede resultados em
unidades naturais (como mmHg ou niveis de colesterol), facilitando a quantificagao
dos desfechos ja que os clinicos sabem medi-los em pratica clinica ou em ensaios
clinicos, mas nao permite comparar diferentes tipos de resultados. Ja a analise de
custo-utilidade (ACU) utiliza anos de vida ajustados por pesos de “utilidade”,
variando de 1,0 (saude perfeita) a 0,0 (morte), incorporando preferéncias dos
pacientes ou da sociedade para estados de saude, no entanto, ndo ha consenso
sobre a mensuragéo desses pesos. Por fim, a andlise de custo-beneficio (ACB)
avalia tanto custos quanto beneficios em termos monetarios, permitindo a
comparacao entre intervengdes com resultados distintos, mas enfrenta dificuldades

ao atribuir valores monetarios aos desfechos em saude (RASCATI, 2013).

A ferramenta frequentemente utilizada pelo National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) para avaliar a utilidade é o questionario EuroQol-5D
(EQSD). Este instrumento foi criado para mensurar o estado geral de saude de uma
pessoa (ou qualidade de vida relacionada a saude) em cinco dimensdes:
funcionamento pessoal (envolvendo mobilidade e autocuidado); atividades
habituais; dor ou desconforto; e ansiedade ou depressao, cada uma avaliada em
trés niveis (YANG; DEVLIN; LUO, 2018).
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No ambito dos medicamentos contra o cancer, a analise de custo-utilidade é
complexa, mas preferida por considerar custos, sobrevida global e qualidade de vida
entre diferentes terapias. Esses estudos medem os beneficios em anos de vida
ajustados pela qualidade (QALYSs) e custos incrementais para diversas intervengdes
médicas, ajudando os gestores a identificar as melhores op¢des de investimento
para o orcamento de saude (DRANITSARIS e PAPADOPOULOQOS, 2014).

Além da realizacdo das analises econdmicas mencionadas, ha uma analise
complementar para as tecnologias que sao avaliadas: € realizada uma ponderagao
da sua relacao custo-efetividade, isto €, a quantidade de saude fornecida por
unidade de custo em comparacao com alternativas disponiveis, medida pela razdo
custo-efetividade incremental (ICER). O ICER de uma tecnologia especifica &
comparado ao limite geral de custo-efetividade aceitavel para a agéncia para
determinar se ela representa um uso eficiente dos recursos, sendo o valor aceitavel
variavel entre as diversas agéncias existentes (CHARLTON, 2019).

Equacéao 1 - céalculo de ICER

Custo incremental Custo A — Custo B

ICER = =
Eficacia incremental QALY A — QALY B

Esse limite teoricamente indica o ponto em que os beneficios a saude
transferidos para financiar uma tecnologia superam os beneficios esperados dela.
Assim, para maximizar a eficiéncia, as agéncias deveriam adotar apenas
tecnologias cujos ICERs estejam abaixo desse limite. Contudo, aspectos mais
amplos de equidade também sdo considerados nas deliberagdes, permitindo
concessdes para valores sociais e éticos potencialmente relevantes. Tecnologias
com custo-efetividade relativamente baixa podem ser recomendadas se essas
consideragdes mais amplas forem consideradas suficientemente significativas para
justificar a perda de eficiéncia alocativa, um exemplo bem conhecido sdo os
chamados “orphan drugs”, onde custos de tratamento excessivamente altos

combinados com pequenas populagdes de pacientes geralmente geram valores que
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excedem os limites padrdo de custo-efetividade (CHARLTON, 2019; LOBLOVA et
al., 2019).

E observado que embora as metodologias de avaliacdo possam ser
semelhantes, os critérios de custo-efetividade e a forma de incorporacdo das
tecnologias variam significativamente. Este fen6meno pode ser atribuido as
diferencas nas estruturas de financiamento e prioridades politicas que influenciam

diretamente as decisdes de incorporacao (BALL et al., 2022).

Além da incorporagédo da tecnoldgica, existe uma significativa defasagem
temporal entre a deliberacao e o debate sobre o financiamento. A determinagao do
custo dos medicamentos € um processo intricado que abrange politicas, estruturas
e filosofias nacionais e varia conforme o medicamento. Muitos tipos de cancer tém
maior chance de cura quando diagnosticados e tratados precocemente, por isso,
elaborar politicas que acelerem o acesso dos pacientes a medicamentos anticancer
avancados é crucial para salvar vidas e diminuir o impacto econémico na sociedade
(JUNG et al., 2021).

4.1. REINO UNIDO

A entidade responsavel por fornecer servigos de ATS para medicamentos e
dispositivos médicos ao National Health Service (NHS) do Reino Unido € o National
Institute for Health and Care Excellence (NICE). Fundado em 1999, o NICE oferece
uma gama de servigos que incluem a criagao de diretrizes baseadas em evidéncias,
estabelecimento de padrbes de qualidade para o atendimento ao paciente e eficacia
de medicamentos, orientagdo em saude publica, além da avaliagdo de tecnologias
meédicas e diagnodsticas. Uma das principais metas do NICE é assegurar que todos
tenham acesso uniforme a cuidados eficientes e baseados em evidéncias,
independentemente da sua localizacdo, por meio de um processo transparente
(DRANITSARIS e PAPADOPOULCQS, 2014).

A agéncia entende a avaliagdo como um estudo minucioso da eficacia clinica
e dos custos de uma tecnologia. Esse processo é conduzido por um grupo

académico independente, que utiliza dados fornecidos pelo fabricante para calcular
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0 ICER estimado, também levando em consideragao outras evidéncias, assim como
aspectos sociais e éticos (CHARLTON, 2019).

Durante uma analise do NICE, um paciente pode ter acesso a um
medicamento antes de ser dada a recomendacéo final, desde que o grupo de
comissionamento clinico local do NHS aprove o financiamento. No entanto, apés a
recomendacao ser emitida pelo NICE, as autoridades de saude da Inglaterra e do
Pais de Gales geralmente acatam essa orientagdo para garantir equidade entre as
regides. A Escoécia e a Irlanda do Norte, por outro lado, tém organizagdes de ATS
separadas (DRANITSARI e PAPADOPOULCQOS, 2014).

A agéncia prioriza o uso de ICERs, QALYs e limites de custo-efetividade
como instrumentos de tomada de decisédo, permitindo alguma flexibilidade para
considerar valores sociais e éticos pertinentes. Nessa estrutura, a distingéo entre
avaliagao - onde evidéncias sobre uma tecnologia sdo reunidas e examinadas para
determinar um ICER estimado - e apreciagdo - onde um comité independente
pondera essas informagdes juntamente com outras consideragdes relevantes antes
de emitir uma recomendacao - tem constituido consistentemente a base do NICE.
As deliberagdes do NICE sé&o realizadas por comités independentes, que incluem
pacientes ou membros do publico (leigos), além de académicos e pesquisadores.
Caso uma decisao desfavoravel seja emitida, as principais partes interessadas tém
a opgao de recorrer por meio de um mecanismo de apelagdo (DRANITSARIS e
PAPADOPOULOS, 2014; CHARLTON, 2019).

A principal preocupacao do NICE é ajudar o NHS a maximizar os ganhos de
saude com recursos limitados, focando principalmente na eficiéncia de como os
recursos sao alocados, ou seja, no custo-beneficio. Antes de 2004, isso era baseado
no julgamento dos comités de avaliacao para determinar se, no geral, a tecnologia
poderia ser recomendada como uma utilizagdo econdmica dos recursos do NHS,
incumbindo aos proprios comités identificar e avaliar questdes significativas de
equidade que pudessem compensar uma baixa relagao custo-eficacia (CHARLTON,
2019).
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Em 2004, a abordagem flexivel foi substituida por um conselho mais
restritivo: uma tecnologia sé pode ser considerada econdmica se seu ICER estiver
entre £20.000 - £30.000/QALY. O NICE sempre afirmou que esse limite € apenas
orientativo e que os comités de avaliagdo ndo utilizam um ICER maximo acima do
qual uma tecnologia seria automaticamente n&o viavel, ou abaixo do qual seria.
Porém, no manual ha especificacdo dos fatores que o comité deve considerar ao
recomendar uma tecnologia cujo ICER ultrapasse £20.000/QALY: (1) o nivel de
certeza em relagdo ao ICER, o NICE nao deve aprovar uma intervengao na auséncia
de evidéncias claras ou quando as evidéncias forem insuficientes para uma deciséo
bem informada; (2) o carater inovador da tecnologia, especialmente se essa
inovacao proporcionar beneficios substanciais e distintivos que podem néo ter sido
adequadamente refletidos na medida QALY; (3) a necessidade de alocar recursos
de saude de maneira justa dentro da sociedade; (4) se a tecnologia atende aos
critérios para uma consideracao especial como "tratamento de extenséo de vida no
final da vida", podendo restringir seu uso a um grupo especifico dentro da
populagdo; (5) objetivos ndo relacionados a saude do NHS, como a redugao das
desigualdades em saude associadas a sexo, idade, raga, deficiéncia e status
socioecondmico; e, por fim, (5) se existem fortes evidéncias de que a mudanga na
qualidade de vida relacionada a saude foi inadequadamente avaliada, distorcendo
assim a utilidade obtida para a saude. Acima de £30.000/QALY, o argumento a favor
da tecnologia deve ser ainda mais sélido, sugerindo que outras tecnologias nao

devem ser recomendadas com base em valores diferentes (CHARLTON, 2019).

Em 2022, o NICE atualizou seus métodos e processos de avaliagdo de
tecnologias com a introdugdo de um multiplicador de ponderacao QALY que
considera a gravidade da doencga, permitindo que os comités de avaliagdo facam
recomendagdes com diferentes limiares de custo-efetividade conforme a gravidade
da condigado. O multiplicador € aplicado aos QALY's incrementais associados a uma
tecnologia antes do calculo dos ICERs. Dessa forma, o limite de £ 20.000 a £ 30.000
€ mantido, independentemente do modificador de gravidade usado; no entanto,

esse modificador pode aumentar o limite efetivo (NJOROGE et al., 2024).
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Na avaliagcao de tecnologias, o NICE tradicionalmente seguiu a "hierarquia
de evidéncias", mostrando uma forte preferéncia por evidéncias de ensaios clinicos
randomizados (ECRs) de comparagao direta, com outros tipos de estudo servindo
idealmente apenas como complementares. Atualmente, apesar de essa preferéncia
ainda existir, o NICE passou a aceitar mais fontes alternativas de evidéncia. Os
manuais recentes incluem diretrizes para o uso de “evidéncias nao aleatdrias e nao
controladas”, como estudos observacionais e meta-analises de rede, reconhecendo
a incerteza adicional, mas considerando-as validas para a tomada de decisoes,
desde que essa incerteza seja levada em conta em relagao a outros delineamentos
de estudo (CHARLTON, 2019).

Meta nélise\
Estudoclinico
randomizado
Estudoclinico
aleatorio
/ Estudos de coorte
/ Estudos de caso-contrale \

Estudos de corte transversal \

Série de casos \
/ Relato de casos
Opinido dos especialistas \

Figura 1 - Hierarquia das evidéncias cientificas. ABMED (2024).

Até 2006, as tecnologias eram submetidas a uma Avaliagdo de Tecnologia
Multipla, conduzida por um grupo académico independente chamado "grupo de
avaliagao", responsavel por elaborar um relatério abrangente sobre a eficacia clinica
e o custo de uma ou mais tecnologias (ou indicagées) para ser utilizado pelo comité
de avaliacdo. Este relatério, embora fundamentado em evidéncias enviadas
diretamente pelo fabricante, apresenta uma revisdo sistematica da literatura,
constituindo assim uma sintese independente de todas as evidéncias disponiveis.
Em 2006, um novo processo de avaliagdo tecnoldgica foi introduzido, onde um

grupo académico independente realiza apenas uma revisao técnica das evidéncias
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apresentadas pelos fabricantes. Isso limita a responsabilidade principal de coletar
evidéncias ao proprio fabricante. Em 2017, a avaliagao rapida foi implementada para
acelerar a disponibilizagdo de tecnologias abaixo de £10.000 por QALY. Agora, o
papel do grupo de revisdo é comentar tecnicamente as evidéncias do fabricante e
preparar um briefing técnico para o comité de avaliagdo, que pode incluir
recomendacgdes provisorias antes mesmo das deliberagées do comité (CHARLTON,
2019).

Na Inglaterra, tanto o NHS quanto os grupos de comissionamento sao
obrigados a seguir as recomendacdes favoraveis do NICE e disponibilizar os
medicamentos conforme indicado, dentro de trés meses apds a publicagdo da
recomendacio. Ademais, a negociacao de pregos € realizada em nivel nacional,
permitindo que os fabricantes apresentem propostas para esquemas de acesso ao
paciente, a fim de aprimorar a relagao custo-beneficio dos medicamentos e obter
uma recomendacgdo positiva baseada nas condigdes estabelecidas na proposta
(ALLEN et al., 2017).

Desde 2011, o NICE tem promovido melhorias no acesso a tecnologias
oncoldgicas através do Fundo para Drogas Oncoldgicas (NICE Cancer Drugs Fund).
Este fundo foi estabelecido para facilitar o acesso a novos tratamentos contra o
cancer que nao foram aprovados pela agéncia para uso regular no NHS, incluindo
medicamentos que n&o eram considerados economicamente viaveis ou que nunca
haviam sido avaliados pelo NICE. Um dos principais objetivos era proporcionar
financiamento adicional para tratar tipos mais raros de cancer. A inclusao no fundo
era baseada em recomendacgdes clinicas e restrita a pacientes sem outras op¢des

de tratamento para seu tipo e estagio de cancer (SABRY-GRANT et al., 2019).

Reestruturado em 2016, todas as novas terapias oncolégicas que ndo séo
consideradas adequadas para incorporagao imediata no NHS podem ingressar no
Cancer Drugs Fund. O principal objetivo & coletar informacdes clinicas adicionais
para uma futura reavaliagdo e decisao final sobre a incorporagéo ou rejeicao da
terapia pelo NHS. O prazo maximo no fundo € de dois anos, embora a intencéo seja

permanecer por menos tempo. E crucial, contudo, que o periodo concedido seja
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suficiente para a coleta das informagdes clinicas adicionais necessarias, reduzindo
incertezas e permitindo uma decisdo bem fundamentada (SABRY-GRANT et al.,
2019).

Uma das principais vantagens do fundo é que os pacientes podem ter acesso
antecipado a medicamentos que apresentam potencial para trazer beneficios
clinicos significativos. No entanto, a desvantagem estd no proprio carater de
potencial desses beneficios — se ainda estdo sendo coletados dados adicionais,
significa que ndo ha tanta certeza sobre os efeitos positivos, e o fundo pode acabar
destinando recursos do NHS a terapias ineficazes. Outra questdo relevante em
discussao entre o NHS e a industria farmacéutica é a precificagcado: o setor pode
aceitar um preco reduzido enquanto ainda ha incerteza sobre a eficacia da droga,
mas, caso ela se mostre extremamente eficaz, esse pre¢co pode ser renegociado
(SABRY-GRANT et al., 2019).

4.2. CANADA

O Canada é composto por 12 provincias e dois territorios, tendo uma
singularidade quando comparado a outros paises: 0s governos provinciais tém a
responsabilidade, delegada pelo governo nacional, de oferecer assisténcia médica
por meio de um modelo que melhor atenda as necessidades de seus cidadaos.
Assim, o Canada pode ser visto como possuindo 12 sistemas de saude provinciais
independentes (DRANITSARI e PAPADOPOULOS, 2014).

Cada sistema provincial possui autonomia para decidir sobre a incorporagao
de medicamentos. Como resultado, nem todos os tratamentos oncolégicos eficazes
e aprovados estao acessiveis de maneira uniforme para pacientes com diagnosticos
semelhantes em todo o pais, como consequéncia, alguns cidadaos podem
encontrar obstaculos no acesso aos medicamentos oncoldgicos dependendo da
regido onde vivem (DRANITSARI e PAPADOPOULOQS, 2014).

Com o objetivo de promover a equidade e garantir que todas as provincias
tenham acesso as mesmas informacgdes e diretrizes para decisées de incorporagao

de medicamentos, o governo federal criou 6rgdos responsaveis por revisar
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evidéncias clinicas e econbmicas e fazer recomendacdes de incorporacdo as
provincias: o Institut National d’Excellence en Santé et Services Sociaux (INESSS)
avalia tanto medicamentos oncoldgicos quanto ndo oncoldgicos na provincia de
Québec, com um subcomité especifico dedicado aos medicamentos oncoldgicos;
enquanto o Canadian Institute for Drugs and Technologies in Health (CADTH) avalia
para o resto do pais, havendo uma divisao em Pan-Canadian Oncology Drug
Review (pCODR), que avalia medicamentos contra o cancer, e a Common Drug
Review (CDR), que se encarrega dos medicamentos ndo oncoldgicos
(DRANITSARI e PAPADOPOULOQS, 2014; CHABOT e ROCCHI, 2014).

A rota para a obtencdo de medicamentos contra o cancer no Canada (com
excecao da provincia de Quebec) comeca com a analise do pCODR do dossié
submetido pelo fabricante, que inclui dados clinicos e de seguranga, uma analise
de impacto orcamentario e uma analise farmacoecondémica do produto. Esse
processo de submissdo é revisado com a contribuigdo de diversas partes
interessadas, como painéis de orientagao clinica e econémica, grupos consultivos
provinciais e representantes de associacdes dos pacientes. Apds uma minuciosa
analise, o Comité de Revisao de Especialistas do pCODR emite uma recomendagao
final as provincias, que pode ser classificada como “recomendada para inclusao”,
‘recomendada para inclusdo condicional”’, “hdo recomendada para inclusdo aos
precos atuais de submissao” e “ndo recomendada para inclusao” (DRANITSARI e
PAPADOPQULOQOS, 2014).

O custo-beneficio € um fator crucial na aprovacao de terapias oncolégicas
para reembolso em inumeros paises. Entretanto, o uso do ano de vida ajustado pela
qualidade (QALY) para calcular a razdo de custo-efetividade incremental (ICER) tem
sido objeto de debates devido as suas limitagbes em diferentes contextos de
ensaios clinicos. Diferente de alguns outros paises, o Canada nao segue um critério
formal e explicito de custo-efetividade em seu processo de avaliagao de tecnologias
em saude (ATS). No entanto, na pratica, desde o final de 2020, as decisbes sobre
reembolsos para medicamentos oncoldgicos e ndo oncoldgicos sédo frequentemente

orientadas por analises de custo-efetividade, com um limite de disposigéo a pagar
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situado em torno de C$ 50.000 (SEHDEV et al., 2024; BINDER et al., 2022;
BALIJEPALLI et al., 2024).

As negociagdes seguintes de pregcos com os desenvolvedores de
medicamentos s&o realizadas pela Pan-Canadian Pharmaceutical Alliance (pCPA)
em nome de todos os planos de medicamentos federais, provinciais e territoriais.
Além disso, os medicamentos que superam essas etapas ndo sdo automaticamente
aprovados pelos governos para reembolso em seus planos de medicamentos e, em
algumas provincias, os pacientes precisam arcar com co-participagcdes elevadas
para medicamentos oncolégicos (SEHDEV et al.,, 2024; DRANITSARI e
PAPADOPQOULOS, 2014; RAWSON e STEWART, 2024).

O CADTH declara em seus manuais que o "prazo tipico" para analises é
"<180 dias corridos" (seis meses). No entanto, os prazos individuais listados variam
de 178 a 192 dias uteis, somando 270 dias corridos (hove meses). Medicamentos
que recebem uma recomendacao positiva de reembolso pelo CADTH n&o entram
automaticamente no processo de negociacdo do pCPA; este 6rgao busca finalizar
o procedimento em até 40 dias uteis (60 dias corridos) apdés a recomendagao do
HTA para decidir se deve participar na negociacao de precos. Uma vez decidido
negociar, o pCPA tem até 90 dias uteis (130 dias corridos) para concluir as
negociagoes (RAWSON e STEWART, 2024).

Apos negociagdes de pregco bem-sucedidas, cada provincia determina de
forma independente se e quando adicionar o produto ao seu plano de reembolso
publico, levando em consideragdo a recomendagdo do CADTH, além de seus
mandatos, politicas, prioridades locais e orgamento. Se as negociagdes de prego
forem bem-sucedidas, uma Carta de Intengdes é elaborada especificando os termos
e condicbes para o financiamento do medicamento, que s&o posteriormente
utilizados para formalizar um acordo de listagem de produtos entre o fabricante e
as jurisdicdes (SEHDEV et al., 2024).

Desde o estabelecimento do CADTH, varios grupos de pacientes
consideraram o processo redundante, pois as provincias mantinham suas préprias

agéncias de revisdo de medicamentos. No entanto, esperava-se que essas
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agéncias provinciais fossem gradualmente eliminadas, o que n&o ocorreu nas
maiores provincias. Como resultado, pacientes enfrentam grandes atrasos no
acesso a medicamentos inovadores devido aos processos regulatorios e de
reembolso federais e provinciais. Essas longas revisdes, que variam conforme a
provincia ou territdrio, podem afetar significativamente a sobrevivéncia e qualidade
de vida dos pacientes (SEHDEV et al., 2024; BINDER et al., 2022).

Para melhorar o acesso rapido dos pacientes a medicamentos através de
programas publicos, a Health Canada (agéncia reguladora do Canada), a Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) e o Institut national
d’excellence en santé et services sociaux (INESSS) tém se empenhado em acelerar
as revisdes regulatérias e de ATS para produtos com dados clinicos iniciais
promissores e alta demanda dos pacientes. Isso inclui a participagdo no Projeto
Orbis, uma colaboracgéo internacional destinada a proporcionar aos pacientes com
cancer um acesso mais rapido a tratamentos inovadores, realizando revisbes
conjuntas de medicamentos para cancer, doengas raras e condicdes com opgdes
limitadas de tratamento, possibilitando a revisdo simultanea e aprovacao antecipada
desses medicamentos (SEHDEV et al., 2024; GLENNIE et al., 2022).

4.3. BRASIL

A Constituicdo de 1988 garantiu o direito a saude, permitindo que cidadaos
acionassem judicialmente o Sistema Unico de Saude (SUS) para tratamentos n&o
fornecidos. Frequentemente, os tribunais reconhecem esse direito com base em
prescricdo medica. Porém, essas acgdes judiciais criam desigualdades e
ineficiéncias, pois decisdes orcamentarias de saude sao feitas sem uma analise
rigorosa das evidéncias cientificas. Isso resulta em acesso privilegiado aos que
entram com ac¢des judiciais e na perda de controle governamental sobre processos
que devem priorizar custo-eficacia, equidade e necessidades populacionais (WANG
et al., 2020).

Em resposta a esse fendbmeno, a Lei Federal 12.401 de 2011 determina que

o0 SUS so6 deve fornecer tratamentos listados oficialmente seguindo protocolos
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clinicos e cria a CONITEC para avaliar tecnologias e recomendar sua inclusdo nos
beneficios do SUS. A Comissao, auxiliada pelo DGITS (Departamento de Gestao e
Incorporagédo de Tecnologias em Saude da SECTICS), assessora o Ministério da
Saude na incorporagao, excluséo ou alteragao de tecnologias em saude pelo SUS,
além de elaborar ou alterar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (WANG et
al., 2020).

Os relatérios da CONITEC devem obrigatoriamente avaliar os custos e
beneficios das novas tecnologias em comparagao com aquelas ja implementadas
no SUS. No ambito de uma analise econOmica, € imperativo que os autores
apresentem a razdo de custo-efetividade incremental (ICER) da tecnologia. O
regimento interno da CONITEC ainda estipula que outras informagdes devem ser
consideradas na construgdo dos relatorios, tais como a relevancia da tecnologia
para as prioridades da politica de saude do SUS, sua viabilidade e sustentabilidade
para integragdo ao sistema publico de saude, as contribuigdes recebidas durante
consultas e audiéncias publicas, além do grau de inovagédo e contribuicdo ao

desenvolvimento tecnoldgico do Brasil (YUBA et al., 2018).

O novo marco legal trouxe mais rapidez, transparéncia e eficiéncia na analise
dos processos de incorporagao de tecnologias, estabelecendo um prazo de 180
dias (podendo ser prorrogado por mais 90 dias) para a tomada de decisao.
Conforme a lei, a avaliagado deve basear-se em evidéncias cientificas, considerando
aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, além da
analise econbmica comparativa dos beneficios e custos em relagéo as tecnologias
existentes. Também foi definido um prazo de 180 dias para a disponibilizacdo da
nova tecnologia no SUS, a partir da publicagéo da deliberagdo no Diario Oficial da
Unido. As recomendagdes da CONITEC necessitam ser aprovadas pelo Secretario
da SECTICS e, em seguida, encaminhadas ao Ministro da Saude. Posteriormente,
o0 comité composto por representantes do governo federal, estadual e municipal
determinara de que maneira o financiamento do produto sera incluido no SUS. Isso
significa definir qual esfera governamental sera responsavel pela aquisicdo e
pagamento do produto (CONITEC, 2024; DUTILH e COELHO, 2016; RIBEIRO et
al., 2023).
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Apesar da regulamentacgao estabelecida pela CONITEC em 2012 prever as
reavaliagOes das tecnologias incorporadas ao SUS, essas revisdes so tiveram inicio
em outubro de 2021 e, até agora, poucas tecnologias passaram por esse processo.
Estas reavaliagcdes, que devem ocorrer apds trés anos de uso, visam atualizar as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca; analisar dados reais
do uso da tecnologia no SUS; comparar o impacto orgamentario previsto antes e
depois da implementagao e atualizar o monitoramento do horizonte tecnoldgico,
bem como a protegcdo patentearia da tecnologia. A CONITEC também publica
estudos sobre o desempenho das tecnologias no SUS, além de produzir relatérios
ou o emitir alertas de monitoramento do horizonte tecnoldgico para novas e

emergentes tecnologias em saude (RIBEIRO et al., 2023).

Desde a sua fundacgao, a CONITEC tem se inspirado no NICE, realizando
diversas visitas técnicas de profissionais do Ministério da Saude, da SECTICS e da
prépria CONITEC para promover a cooperagao entre as instituicbes. Um exemplo
recente dessa inspiracao foi a oficina realizada em 2020, que discutiu a adogéo de
um limiar de custo-efetividade no Brasil. O NICE € uma das poucas agéncias que
utiliza um limiar explicito em suas decisées de incorporacdo (NOVAES e SOAREZ,
2016).

Da oficina surgiu uma proposta, aprovada pela CONITEC, recomendando
que o sistema de saude publico brasileiro utilize 1 PIB per capita (R$ 40 mil em
2022) por QALY, com flexibilidade para casos especiais como doencgas pediatricas
graves, raras ou situagdes de vulnerabilidade, podendo chegar até trés vezes esse
valor (R$ 120 mil em 2022). Foi discutido que o limite de custo-efetividade nao
deveria ser absoluto, mas apenas um dos varios critérios para avaliar a tecnologia,
além disso foi sugerida uma atualizacdo automatica com base no PIB para evitar
defasagens anuais. No entanto, desde 2022, o limiar ndo foi atualizado sem
explicagdes da comissao e tem sido o principal critério nas recentes recomendagdes
de adogao de novas tecnologias (CONITEC, 2022).

O rapido desenvolvimento institucional da ATS no Brasil veio acompanhado

de muitas fragilidades, incluindo: processos de ATS metodologicamente
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incompletos e com escopo insuficiente para atender as necessidades do sistema
de saude; priorizagdo de tecnologias a serem avaliadas que nem sempre esta
alinhada com a relevancia dos problemas de saude em termos de prevaléncia,
morbidade ou mortalidade; processos de recomendagdao pouco transparentes;
decisdes centralizadas que nao consideram variagdes regionais demograficas e
epidemioldgicas; pouco uso da ATS pelo poder judiciario; atividades de priorizagao,
avaliagao e decisao concentradas na mesma instancia; quantidade insuficiente de
profissionais capacitados em ATS; e separagao entre os processos de incorporagao
nos sistemas publico e privado de saude (SILVA e ELIAS, 2019).

Além disso, o sistema atual depende consideravelmente do Ministério da
Saude, que é responsavel por fornecer uma grande parte dos recursos financeiros.
Em um contexto de crise econbmica e restricbes orgamentarias na saude, é
improvavel que o sistema de ATS receba mais recursos para sua consolidagao e
expansao. Além disso, as decisdes judiciais desempenham um papel crucial;
embora sejam importantes para democratizar 0 acesso a saude, elas refletem a
pressao das demandas individuais sobre o sistema de saude, obrigando o SUS a

fornecer tecnologias caras, apesar das normas existentes (SILVA e ELIAS, 2019).

Uma parcela expressiva das despesas em oncologia provém das compras
efetuadas por Estados ou Municipios, as quais sdo reembolsadas pelo sistema de
Autorizagdo de Procedimentos de Alta Complexidade (APAC). Neste sistema, os
medicamentos sao fornecidos pelos estabelecimentos credenciados e depois
reembolsados conforme o cdédigo do procedimento definido na APAC. Um dos
objetivos € assegurar que os prestadores possam disponibilizar e administrar os
medicamentos prontamente, possibilitando que ciclos de tratamentos como a
quimioterapia ocorram em intervalos regulares e programados. Este mecanismo
registra dados detalhados, incluindo a identificagdo do usuario do SUS atendido,
todas as agoes realizadas durante o tratamento e informagdes sobre sua condigao
de saude de acordo com a Classificacdo Internacional de Doengas (CID)
(QUINTILESIMS e INTERFARMA, 2017).
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Porém, o modelo de remuneracéo de produtos e servigos de saude influencia
significativamente o uso dos recursos e, consequentemente, a eficiéncia do
sistema. Um grande obstaculo ao acesso sao os modelos de remuneragdo no
sistema de saude brasileiro, com deficiéncias nos pagamentos por procedimentos
(APAC). O modelo atual sugere que o financiamento é voltado mais para a
quantidade de servicos prestados do que para a qualidade e eficiéncia dos cuidados
(QUINTILESIMS e INTERFARMA, 2017).

Atualmente, os valores de reembolso nao sao suficientes para assegurar um
tratamento completo e adequado para todos os tipos de cancer. Além dos custos
com medicamentos, podem surgir despesas adicionais com procedimentos que
utilizam equipamentos, exames e internagdes, os quais ndo sao totalmente
cobertos, criando uma discrepancia entre os valores reembolsados e os custos reais
dos servigos. Essas lacunas geram desperdicio de recursos em procedimentos
desnecessarios, dificuldades financeiras para as instituicbes e impactos negativos
na saude e qualidade de vida dos pacientes. Portanto, sem uma supervisao rigorosa
sobre os resultados dos tratamentos autorizados, existe a possibilidade do uso de
tratamentos cujos valores estdo abaixo do reembolso para equilibrar
financeiramente, o que pode prejudicar os pacientes (QUINTILESIMS e
INTERFARMA, 2017).

4.4. NOVAS PROPOSTAS PARA ACELERAR O ACESSO NO BRASIL
BASEADAS NA EXPERIENCIA DE OUTROS PAISES

Os atrasos nas decisbes sobre reembolsos de medicamentos
frequentemente acontecem devido a informagdes incompletas, gerando incertezas
em relagdo aos novos tratamentos, e podem ser frustrantes para os pacientes que
aguardam novas terapias. Contudo, as autoridades de saude publica devem alocar
recursos levando em conta tanto a eficacia clinica quanto a relagao custo-beneficio
dos medicamentos. Nesse sentido, os acordos de partilha de riscos (RSAs, do
inglés Risk Sharing Arrangements) podem ser uma estratégia eficaz para equilibrar
os interesses das diversas partes envolvidas na gestao do "risco". Esses acordos

permitem que os pacientes tenham acesso oportuno, ao mesmo tempo que



Docusign Envelope ID: C208B51E-8A70-4D4D-BOEB-1B6D993BE39E

26

reduzem o 6nus financeiro e a incerteza sobre as evidéncias para os pagadores
(LEE et al., 2021).

Neste modelo, os pagadores e fabricantes compartilham a responsabilidade
dos riscos para alcangar um objetivo comum: ampliar a cobertura. Existem trés tipos
de esquemas de compartihamento de riscos: esquemas baseados em
desempenho, que avaliam a eficacia clinica, ligando os resultados dos pacientes ao
preco e/ou a cobertura dos medicamentos; esquemas baseados em financas,
relacionados aos custos dos medicamentos, incluindo descontos, abatimentos,
acordos de precgo-volume e limites de despesas/utilizacao; e esquemas de geragao
de evidéncias, que sao aplicados para coletar mais evidéncias do mundo real (LEE
etal., 2021).

Mais de dois tergos dos paises membros da OCDE e da Unido Europeia ja
usaram ou utilizam RSAs até 2019. Um exemplo € o NHS da Inglaterra, que adota
esquemas de acesso de pacientes para gerenciar riscos incertos e utiliza o Cancer
Drugs Fund para garantir acesso mais rapido aos novos tratamentos contra o
cancer. Os objetivos, modelos e mecanismos de compartiihamento de risco
frequentemente diferem de acordo com o contexto especifico de cada nagdo. No
entanto, todos esses projetos compartilham um ponto de partida comum: a limitagédo

de recursos na area da saude (LEE et al., 2021).

Para oferecer aos pacientes oncologicos, que possuem grandes
necessidades médicas nao atendidas, a oportunidade de acessar novas
medicagdes promissoras ainda ndo aprovadas ou disponiveis no mercado, diversos
paises da Unido Europeia implementaram programas de acesso antecipado. Esses
programas podem fornecer fontes de evidéncias muito valiosas, complementando
os dados obtidos em ensaios clinicos (MARTINALBO et al., 2016).

Existem duas principais modalidades baseadas em uso compassivo: para
indicacdes especificas ou acesso de paciente nomeado. Apesar das diferencas em
evidéncia e condi¢cbes de prego e reembolso, ambos restringem a participagao a
pacientes com doengas graves sem alternativas e focam na cobertura pré-

autorizada ou entre aprovagao e decisao nacional (MARTINALBO et al., 2016).
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Um exemplo desse modelo é o esquema francés de “Autorizacdo Temporaria
de Uso” em coorte, que oferece acesso antecipado, aproximadamente um ano antes
da autorizagdo centralizada, e exige a geracdo de dados que possam
posteriormente embasar a ATS, fornecendo informacgdes relevantes para o contexto
nacional. Tanto a prescrigdo quanto a distribuicao sao limitadas aos hospitais, que
negociam diretamente as condigdes iniciais de ‘prego livre’ com o fabricante
farmacéutico; o sistema nacional de saude fornece reembolso total durante a fase
de transicao até a decisao baseada na ATS. No entanto existem riscos potenciais
como interferéncias e atrasos nas decisdes formais, além do uso estratégico para
introducéo inicial no mercado (MARTINALBO et al., 2016).

Por fim, dada a complexidade e a natureza multidisciplinar do tratamento no
SUS, alinhado com as praticas internacionais de uso de diferentes modelos de
remuneragao, sugere-se uma coordenagao nacional para incentivar, facilitar e
desenvolver mecanismos que permitam testar e adotar novos modelos de
remuneragédo (QUINTILESIMS e INTERFARMA, 2017).

Em 2006, Portugal adotou um sistema de pagamento em pacote (bundle
payment) para pacientes com HIV e depois ampliou essa abordagem para outras
doencas. Nesse modelo, os provedores recebem um valor fixo por paciente, que
cobre todos os cuidados necessarios, incluindo medicamentos, exames e consultas.
Os valores sao determinados com base em protocolos clinicos, e os desfechos sao
monitorados para possiveis ajustes no pagamento aos provedores. Esse modelo
apresentou beneficios notaveis, como maior acesso a tratamentos de qualidade,
conformidade com os protocolos e um custo anual médio de tratamento inferior ao
preco de tabela (QUINTILESIMS e INTERFARMA, 2017).

5. COMPARATIVO DOS PROCESSOS DE ATS
Ao examinar os diversos processos de ATS adotados pelas agéncias de
interesse, foram encontrados varios estudos que resumem e comparam esses

diferentes processos. A Tabela 1 apresenta uma adaptacao dos principais achados
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OORTWIJN et al., 2017).

Tabela 1 - Critérios usados pelas agéncias de ATS analizadas

28

et al.,, 2019;
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A adocédo de tecnologias em saude e os programas de ATS variam de um
pais para outro. Essas diferencas estao relacionadas a autoridade na tomada de
decisbes, as analises de evidéncias, a duragdo e a experiéncia dos programas, bem
como aos seus componentes. No entanto, nos paises analisados, observa-se que
a motivacdo para a implementacdo de programas de ATS é uma caracteristica

comum a todos.

6. CONCLUSAO(OES)

O cenario da oncologia é particularmente desafiador devido ao alto custo e a
complexidade dos tratamentos. As avaliagbes de tecnologias em saude para
tratamentos oncologicos sdao essenciais para garantir que os pacientes tenham
acesso a terapias eficazes e seguras. Nesse estudo foi possivel perceber que as
recomendagbes de reembolso para medicamentos oncolégicos variam
significativamente entre os paises, refletindo diferencas nos critérios de avaliagcéo e
nas capacidades or¢camentarias. As agéncias de ATS nesses paises adotam
abordagens diversas, o que pode influenciar a disponibilidade e o acesso dos
pacientes a tratamentos inovadores.

Garantir o acesso dos pacientes a novas tecnologias em saude,
especialmente em oncologia, é crucial para melhorar os resultados clinicos e a
qualidade de vida. Ainda, a transparéncia nos dados e informacodes é fundamental
para que pacientes e profissionais de saude possam tomar decisdes informadas.
Além disso, a inclusdo de depoimentos de especialistas e pacientes no processo de
ATS ajuda a alinhar as decisdes com os valores e necessidades dos pacientes,
promovendo uma abordagem centrada no cuidado ao individuo.

As diferencas nos processos de ATS entre paises podem ser observadas nos
métodos de analise de evidéncias, nos prazos de avaliagdo e na consideracéo de
fatores econdmicos e éticos. Por exemplo, as recomendag¢des do NICE no Reino
Unido frequentemente consideram a qualidade de vida ajustada pelos anos (QALY)
como uma métrica central em suas decisdes de financiamento. Ao passo que, no

Brasil, a CONITEC adota um enfoque diferente, muitas vezes se deparando com
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desafios relacionados a desigualdade regional e a capacidade de financiamento do
sistema de saude publica.

Portanto, apesar dos paises analisados buscarem garantir o acesso dos
pacientes a terapias eficazes e seguras, suas abordagens refletem as
peculiaridades de seus respectivos sistemas de saude e as metas de politicas
publicas, sendo fundamental adaptar os processos de ATS ao contexto especifico
de cada nacéo, visando sempre o melhor resultado para os pacientes.

Para acelerar o acesso a tecnologias em saude, diversas propostas tém sido
sugeridas, como a implementagao de processos de ATS mais ageis e adaptativos,
que permitam uma avaliagao mais rapida de novos tratamentos sem comprometer
a robustez das evidéncias. Outra proposta € o uso de modelos de pagamento
baseados em resultados, onde o reembolso esta vinculado aos resultados clinicos
alcangados pelos pacientes. Além disso, a colaboragéo internacional e a
harmonizagao de critérios de ATS podem ajudar a reduzir as disparidades no acesso
a tecnologias inovadoras, beneficiando pacientes em todo o mundo.

Em suma, a avaliagao e a adogéo de tecnologias em saude, particularmente
em oncologia, sdo processos complexos que variam entre o0s paises, mas €
essencial que esses processos sejam transparentes, inclusivos e centrados no
paciente, para garantir que todos tenham acesso as melhores opg¢des de tratamento

disponiveis.
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