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Quais são nossas referências no Brasil?

Art. 196 - A saúde é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante políticas sociais e
econômicas que visem à redução do risco de
doença e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitário às ações e serviços para sua
promoção, proteção e recuperação

(CONSTITUIÇÃO FEDERAL – 1988. Capítulo de Saúde. Constituinte 1986)

(“Fim do regime ditatorial”)

Art.6º - “Estão incluídas, ainda no
campo de atuação do Sistema Único de
Saúde – SUS”.

I – a execução de ações:

de vigilância sanitária;

de vigilância epidemiológica;

de saúde do trabalhador;

de assistência terapêutica
integral, inclusive farmacêutica.

Lei Orgânica da Saúde - SUS 

(Lei 8.080, de 1990)Jorge Bermudez, Fiocruz 2019
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Acesso a medicamentos

“a prova do  acesso consiste na utilização do serviço, não simplesmente sua existência”(Aday & Andersen, 1992)

«Acesso» se define como a disponibilidade confiável e constante de medicamentos apropriados
essenciais e de qualidade nos centros de saúde, a prescrição e dispensação racionais desses

medicamentos, e a garantía de que sejam acessíveis. Os pagos diretos, se houver, deveríam ser 
acordes com a capacidade dos pacientes para pagar; mesmo assim, devería garantir a proteção

frente a gastos catastróficos. (OMS, EB142/13, 2018)

Jorge Bermudez, Fiocruz 2019

Acesso a medicamentos:

“relação entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos 

mesmos, na qual essa necessidade é satisfeita no momento e 

no lugar requeridos pelo paciente (consumidor), com a 

garantia de qualidade e a informação suficiente para o uso 

adequado”

(Bermudez et al, 2000; 2002)



Alto custo ou alto preço? 

VALOR, CUSTO, PREÇO

Medicamentos possuem características 

mercadológicas diferentes de outros produtos

• Demanda inelástica

• Situações especiais levam consumidores a adquirir 

medicamentos caros 

• Assimetria e assincronia de informação (consumidor, 

prescritor, dispensador, fabricante; informação imperfeita);

• Concorrência limitada (patentes, lealdade às marcas, 

segmentação de mercado, inovação, concentração)

• Quem decide os produtos a utilizar?

• Oferta e demanda desiguais.
Jorge Bermudez, Fiocruz 2019
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Desabastecimento de 
medicamentos ...

• O episódio da penicilina em 2016.

• As fragilidades e a concentração mundial da produção.

• A cadeia de produção farmoquímica e farmacêutica.

• Suas causas e estratégias para seu enfrentamento; 
necessidade de monitoramento e regulação do mercado 
farmacêutico.

• Transparência! Gastos com P&D, ensaios clínicos. 

• A discussão em arenas internacionais: Conselho Diretivo 
da OPAS/OMS; Assembleia Mundial da Saúde; ONU.

• Desabastecimento, riscos de desabastecimento e a 

dicotomia entre oferta e demanda
Jorge Bermudez, Fiocruz 2019
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Preços exorbitantes:  problema de TODOS os países
Precisa  ação coletiva: Parlamento, Governo e Sociedade
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Drug	(Trade	Name;	
Company) 

Indication Approval	Basis Dose Monthly	or	Per-Cycle	Cost 

Axitinib	(Inlyta;	Pfizer) Metastatic	renal	cell	
carcinoma 

2-mo	PFS	benefit	compared	to	sorafenib 5	mg	orally	twice	daily	(can	be	increased	to	10	mg	
orally	twice	daily) 

$10,584	(up	to	$21,168)/mo 

Enzalutamide	(Xtandi;	
Astellas) 

Metastatic	prostate	
cancer 

5-mo	OS	benefit	compared	to	placebo 160	mg	orally	daily $8,940/mo 

Ziv-aflibercept	(Zaltrap;	
Sanofi-Aventis) 

Metastatic	colorectal	
cancer 

1.5-mo	OS	benefit	compared	to	placebo	
(combined	with	chemotherapy) 

4	mg/kg	IV	every	2	weeks $15,360/mo	(two	200-mg	vials	per	
dose;	80	kg) 

Regorafenib	(Stivarga;	
Bayer) 

Metastatic	colorectal	
cancer 

1.4-mo	OS	benefit	compared	to	placebo 160	mg	orally	daily	for	21	of	28	days $11,220/mo 

Pertuzumab	(Perjeta;	
Genentech) 

Metastatic	breast	
cancer 

6-mo	PFS	benefit	compared	to	placebo	
(combined	with	chemoimmunotherapy) 

420	mg	IV	every	3	weeks	(maintenance	dose) $4,890/3	weeks 

Cabozantinib	(Cometriq;	
Exelixis) 

Metastatic	medullary	
thyroid	cancer 

7-mo	PFS	benefit	compared	to	placebo 140	mg	orally	daily $11,880/mo 

Vismodegib	(Erivedge;	
Genentech) 

Basal	cell	carcinoma Objective	response	rate 150	mg	orally	daily $9,000/mo 

Carfilzomib	(Kyprolis;	
Onyx) 

Multiple	myeloma Objective	response	rate 20	mg/m2	on	days	1,	2,	8,	9,	15,	and	16	every	28	
days 

$11,937/mo	(1.8	m2) 

Bosutinib	(Bosulif;	Pfizer) Chronic	myeloid	
leukemia 

Objective	response	rate 500	mg	orally	daily $9,817/mo 

Ponatinib	(Iclusig;	ARIAD) Chronic	myeloid	
leukemia 

Objective	response	rate 45	mg	orally	daily $12,900/mo 

Omacetaxine	(Synribo;	
Teva) 

Chronic	myeloid	
leukemia 

Objective	response	rate 1.25	mg/m2	subcutaneously	every	12	hours	for	
14	days	per	month	until	hematologic	response 

$28,056/mo	for	14-day	cycles;	
$14,028/mo	for	7-day	cycles	(1.8	
m2) 

Vincristine	sulfate	
liposome	(Marqibo;	
Talon) 

Acute	lymphoid	
leukemia 

Objective	response	rate 2.25	mg/m2	IV	weekly ≈$12,000/cycle 

Glucarpidase	(Voraxase;	
BTG	International) 

Methotrexate	toxicity Rapid	and	sustained	clinically	important	in	
plasma	methotrexate	concentration 

50	units/kg $108,000	(80	kg) 

	

Exemplos recentes e marcantes:

•12 dos 13 novos medicamentos para câncer aprovados pelo FDA em 2012 custam mais de US$ 100 mil por 
tratamento por ano nos EUA.

•Xofigo (radio 223) liberado pela Anvisa em 2017 para Câncer de próstata (USD 69.000 pelo curso de seis injeções 
com 4 semanas de intervalo).

•Luxturna: tratamento da distrofia retiniana (cegueira). Sparks Therapeutics USD 425 mil para cada olho.

•Zolgensma (Atrofia Muscular Espinhal) USD 2 milhões.

Market spiral pricing of cancer drugs
Donald W . Light PhD; Hagop Kantarjian MD

Cancer, november 2013

IQVIA, 2019



Cadernos de Saúde Pública, vol.32, supl.2: S59-S62, 2016
PERSPECTIVES

• New drugs: who can afford them?

• Novos medicamentos: quem poderá pagar?

• Nuevos medicamentos: ¿quién podrá pagarlos?
• Jorge Antonio Zepeda Bermudez1 * , Maria Auxiliadora Oliveira2 , Gabriela Costa Chaves2

• 1 Fundação Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, Brasil.

• 2 Escola Nacional de Saúde Pública Sergio Arouca, Fundação Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, Brasil.

• In 2014, the Chief Executive Officer of Bayer Corporation made a polemic 
statement: "No, because we did not develop this product for the Indian market, 
let's be honest. We developed this product for Western patients who can afford 
this product, quite honestly. It is an expensive product, being an oncology 
product" 1. The medicine at stake was the oncology drug sorafenib, indicated 
for some severe types of cancer.

• (A Licença Compulsória do Escritório de Patentes da Índia em 2012, reiterada pela Suprema Corte 
em 2014, levou a que a Natco produzisse a versão genérica e baixasse o preço de US$ 5.500 para 
US$ 175/ paciente/mês) 

Jorge Bermudez, Fiocruz 2019
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Sofosbuvir: de US$ 84.000 a US$ 87!

Jorge Bermudez, Fiocruz 2019



Estratégias para estender exclusividade no mercado

• Estratégia de Evergreening prática para estender o monopólio de 

produtos já existentes no mercado

– Também conhecida como gestão do “ciclo de vida do produto”

• Amplo patenteamento em torno de um produto
– Patentes primárias – contemplam o princípio ativo ou seu processo de síntese

– Patentes secundárias – reivindicam outros tipos de proteção (sal, polimorfo, 
modificações do composto base, formas farmacêuticas, isômeros, pró-
fármacos etc)  

• Um produto – muitos pedidos de patentes
Kapczynski A, Park C, Sampat B (2012) Polymorphs and Prodrugs and Salts (Oh My!): An Empirical Analysis of “Secondary” 

Pharmaceutical Patents. PLoS ONE 7(12): e49470. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0049470

Chaves, 2017
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Desafios para o SUS
 Aumento dos gastos com medicamentos (principalmente os 

Componentes Estratégicos e Especializados da Assistência 
Farmacêutica), incorporação de novas tecnologias x EC 95/2016 (teto 
dos gastos públicos, 20 anos!)

 Produtos em situação de monopólio

 patente concedida

 expectativa de patente: pedidos de patente pendentes de 
decisão no INPI (Backlog)

 Oferta de produtos a preços elevados ou inacessíveis

 casos específicos (doenças negligenciadas) – único fornecedor 

 Novas terapias gênicas e celulares? A Medicina individualizada...
Jorge Bermudez, Fiocruz 2019



Perspectivas

Qual é nosso papel?



Luta e resistência: a importância das parcerias

Jorge Bermudez, Fiocruz 2019



“My idea of a better-ordered world is one in 
which medical discoveries would be free of 
patents and there would be no profiteering from 
life or death". 

Indira Gandhi (World Health Assembly, 1981)
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