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MAE DE DUAS MENINAS E IRMA
DE UMA PACIENTE ONCOLOGICA
TRATADA NO SUS

PESQUISADORA DO TEMA DE

ACESSO E ATUANTE NO SUS

HA 20 ANOS
H_elame Capucho DIRETORA DE ACESSO DA
Diretora de Acesso ao INTERFARMA
Mercado

Estamos comprometidos com rigorosos
padroes de compliance, ética e transparéncia. 5
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NOSSA MISSAO
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Nossa missao é promover o ciclo virtuoso da inovacao, impulsionando a

pesquisa e o desenvolvimento de medicamentos gue mudam o curso das

doencas, a fim de melhorar a saude e a qualidade de vida dos pacientes e
contribuir com o desenvolvimento do Brasil.

PROMOCAO DO ACESSO APRIMORAMENTO DO DIALOGO PERMANENTE

A INOVACAO COM AMBIENTE REGULATORIO COM OS ATORES DO
SUSTENTABILIDADE E JURIDICO ECOSSISTEMA DE SAUDE

Estamos comprometidos com rigorosos
padroes de compliance, ética e transparéncia.
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O setor farmacéutico em numeros

A contribuicao direta do setor no PIB Atividades de P&D empregaram diretamente
Global € de US$ 755 bilhées (2022)

1,1 milhdo de pessoas em todo o mundo
Fonte: O Impacto Econémico do setor farmacéutico

Fonte: O Impacto Econémico do setor farmacéutico Global,
Global, Wifor/IFPMA Wifor/IFPMA

Atividades de P&D do setor adicionaram

US$ 227 bilhdes ao PIB global em 2022 A etapa de pesquisa clinica movimenta mais
Fonte: O Impacto Econémico do setor farmacéutico Global,

it ) de US$ 139 bilhoes por ano em todo o mundo
o (2021) Fonte: Estimativa IQVIA

7,8 milhdes de pessoas foram empregadas

dwe’;amente peIoAseftor no mundo (20,22) Associadas Interfarma foram responsaveis

Fonte: O Impacto Econémico do setor farmacéutico Global, : o

Wifor/IFPMA por trazer para os pacientes brasileiros 175

medicamentos inovadores para oncologia,
O setor investe mais de 30% do seu doencgas raras, cardio-metabdlico, sistema

valor agregado bruto em P&D Nervoso Central, Imunologia e inflamacao
Fonte: Health ot o Clance 2023, OCDE (2013-2024) Fonte: WAIT Indicator 2024, IQVIA/Fifarma
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Figura 3. Afratividade biofarmacéutica da Ameérica Latina em relacdo aos
mercados emergentes
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Brasil (61,31%) 5 inteforma

Pontuacao na BCI

Capacidades e
100 B Infraestrutura Cientificas 55,25%

Condigdes e Marco de
Pesquisa Clinica

75
Sistema Regulatorio 71,96%
50 55,58

Acesso ao Mercado e
Financiamento
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Mayor aumento en la categoria: +11,92% =4 B rasi l.
» Capacidades e Infraestrutura Cientifica : / Maior aumento na categoria: +16,96%
et ' " < Sistema Regulatério

Costa Rica s

Maior aumento na categoria: +12,73%

- Capacidades e Infraestrutura Cientifica

Chile

Maior aumento na categoria: +5,13% ‘

- Marco e Condigdes de Pesquisa Clinica .
Argentina E

Maior aumento na categoria: +6,75%
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Tempo de disponibilidade

5

anos

As moléculas o6rfas costumam ter um tempo de disponibilidade mais curto apés a €y interfarma

aprovacao, em comparacao com as moléculas nao orfas.

Tempo de disponibilidade apds a autorizacdo do mercado local* (2014-2023) - por area terapéutica
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Moléculas por drea terapéutica
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=I|QVIA

FIFARMA Patient W.A.L.T.
Indicator 2024 — América Latina

ANDRE BALLALAI, Director associado, IQVIA | Valor & Acceso

OSCAR COURTNEY, Gerente, IQVIA | Valor & Acceso

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
Tempo de disponibilidade (mos)
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Disponibilidade regional

Existem grandes diferencas em relacao a disponibilidade nos paises: O Brasil promove a

. . . N : . - . €)yinterfarma
aprovacdo regional inicial, enquanto que a Colombia impulsiona a disponibilidade publica. Rl
Distribuicdo da disponibilidade local (2014-2021) - Em conjunto

222
e IIQVIA
FIFARMA Patient W.ALT.
175 Aprovacdo regional inicial vs. disponibilidade estendida Indicator 2024 — América Latina
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indice de melhoria

Mais de 75% da melhoria foi de tipo sequencial, isto €, de aprovada para disponibilidade
privada, de privada para limitada, de limitada para total.

indice de melhoria por pais, distribuicdo das melhorias (2014-2021) - Oncologia & 6rfas
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Figura 10. Evolugdes negativas por categoria 35
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Tempo médio entre registro e preco
Concluséo

5,0 MEeSEeS cntre registro e preco
Categoria Novo

5,4 MesesS cntre registro e preco
Biolégico

TI MEeSeS desde o registro?
Produtos sem prec¢o

publicado (g

7 produtos de categoria Novo
5 Biolégicos
1ProdutodeT

Comparativo entre data de registro e odia 23/04/2025.
Fontes: Base Medicamentos registrados Anvisa s dade
. S Py e A/ e e

il Bases CMED [Jan/24 a Abr/25) b

o

Filtros: Base Medicamentos registrados Anvisa: tipo produto = Medicamento (desconsiderando Vacinas), data finalizacdo processo = 2024, categoria regulatéria = Bioldgico, Novo e Produto de T
Interfarma - Estudo de Tempos de Acesso



O tempo médio para decisoes da CONITEC tem
girado em torno de 250 dias. Submissoes externas
tem superado 300 dias

Conclusdo — Tempo entre submissdo a CONITEC e decis@o final

Tempo de andlise (em dias) para a decisGo de Medicamentos

400 - —— Demandas Internas == Demandas Externas [l Média
CONITEC
350 o 302
. - - - 300 A
Decisao de utilizacao
no Sistema Publico 250 1
200
150 1
100 A
50 -
ﬂ .

Para os produtos com 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
submissao para . .
decisio da CONITEC, Ano de decisao das submissoes

sera avaliado o tempo Quantidade de decisGes por ano
entre a submissao e a Total 48 55 26 66 50 36 61 46 54 96 69 43 63 1
sua decisao final Internas 26 23 21 50 36 17 24 26 25 62 35 19 38
Externas 22 32 5 16 14 19 37 20 29 34 34 24 25 1

Fontes: Base recomendacdes CONITEC hilps Jov briconitec/pt-br /s a5 aval g cnologizs 53 UG JITIENC 3
Filtros: Base recomendagdes CONITEC: tipo de tecnologla Medcamentn ideaccnﬁuderando ‘-.-‘acmas:l data demsao 2020, 2021, 2&22, 2023 e 2024
Interfarma - Estudo de Tempos de Acesso



O tempo médio para publicacao do PCDT é de 16,5 meses, mas O

existem 67 casos sem atualizacao (em média 22 meses de atraso)

anos

Conclusd@o - Tempo entre decisdo de inclusdo e publicacdo/atualizacdo do PCDT

Quantidade e Tempo para a publicacdo/atualiza¢éo do PCDT

Sem publicagaofatualizacdo [l Com publicagao/atualizagao

Hoje, 67 protocolos de
' 26 22 22 23 medicamentos com decisdo
Quantidadede g2y 14 5 g NS 1> 33 favordvel pela CONITEC
decisoes ainda néo estdo presentes
em PCDTs, em uma média
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Tempo de 22 meses de espera.
Ano de publicagdo da decisdo da CONITEC de
espera
v (meses)
Para produtos que 29 22 Ano da decisio da CONITEC
tiveram decisao 17
favoravel de inclus?io Tempo médio » 14 ‘0 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
na C_DNITEC, sera para atualizagdo 7 Total 2 1 2 4 13 12 33
avaliado o tempo (meses) Oncologicos 1 3 8
paraa
publicagéoé&gg?_lizagé 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Sl 1 . 8
o do . - .
Ano de publicagdo da decisdo da CONITEC Outros 2 2 4 12 5 19
............ ooy brfeaud e’ pt-brigssyntos/nedl : DDTs

Fontes: Bate recomendagdes CONITEC httpewwwgovbriconiteo/nt-br/assyntos/avaliscas-de - tecnologiss-em-saudefrecomendacoss-da-conites ; PCOTs Jtlosfnw

Filtros: Base recamendacdes CONITEC: tipe de tecnologia = Medicamento (desconsiderando Vacinas), data decisdo = 2018, 2019, 2020, 2021, 2022, 2023 e 2024, Terma da Sadude = Oncologha (da base original) e

Doengas Raras [categorizacio interna a partir de pesquisa secundéria), Status = Processo encerrado: decisio de incorporagio no SUS
Intefarma - Estudo de Tempos de Acesso



Acesso efetivo e o tempo médio para o seu oo
atingimento ou espera

Conclusdo - Tempo entre publicacdo do PCDT e efetiva compra/utilizacdo dos produtos

dnos

73

Média de 15 meses entre PCDT e

compra

Haimpacto D)  CEEEEEE

Média de 26 meses cntre PCDT e a data

atual
Naohsimpacto)) (G

Impacto é anterior a PCDT

Acesso

Efetiva utilizacdo dos
produtos incluidos no
Sisterma Publico

Urna vez que os
PCDTs foram
atualizados com a
inclusdo dos
produtos, sera
mensurado o real

3

/}130/ ? Dados recentes/ Inconclusivos

///// Definicoes:

acesso (utilizacao) B + Ha impacto no consumo apés a publicacdo do PCOT/DOT
desses produtos Total de moléculas - N3o haimpacto no consumao apds a publicacio do PCOT/DDT
o - * Impacto € anterior ao PCDT/DDT, tipicamentes ocorrendo com produtos gue termn um volume demandado relevante pelo sistema plblico, mas
com info rmacao que & anterior ao PCOT/DOT analisado. Para esses casos, ndo € possivel mensurar o termpo para acesso, nem afirmar se o PCOT gerou acesso
aH efetivo para a indicacdo aprovada
para ana ||5e « Dados recentes [ Inconclusives: moléculas que tiveram a publicacdo recente de PCDT/DDT em relacdo & execucdo desse estudo, e portanto

possuem poucos dados para concluir a respeito do acesso efetivo e a mensuracdo de tempo

Fontes: Base recomendacdes PCOTs f s
IQVIA NRC 02/2025 - Valores em unidades dos uIUmos 5anos
Filtros: Base recomendacdes COMITEC: tipo de tecnologia = Medicamento (desconsiderando Vacinas), data decisdo = 2020, 2021, 2022, 2023 e 2024, Status = Processo encerrado: decisdo de incorporagio no SUS



Tempo é vida!




Demorometro do Acesso - Quanto tempo o paciente
espera por um medicamento no Sistema Publico no

€)interfarma

Brasil? e

Periodo de 2012 a 2025

Cerca de 129 moléculas para oncologia aprovadas
globalmente entre 2014 a 2024 — WAIT Indicator

Funil de quantidade de decisdes de

medicamentos incorporados
e dispensados

Tecnologias submetidas

Decisoes

44% dos
medicamentos
com decisao de
Incorporagao ou
ampliacao de
uso estao de
fato chegando
aos pacientes
brasileiros

Incoporar/ampliar uso

Incoporagcao com PCDT
atualizado

Dispensacao

=N
19

Fonte: Painel Moka



O acesso sustentavel pode ser impulsionado pelo

Q?interfarma

alinhamento de trés pilares estrategicos e

&

Viséo de longo prazo
gue leva a inovacgao
tecnoldgica e permite
maior investimento

Transparéncia que
cria consisténcia e
previsibilidade

Colaboracao que
promove o
cCoOmpromisso e cria
sinergias

IQVIA FIFARMA | WAIT Indicator e Causas Raizes Fuentes: WAIT Indicator, entrevistas 1:1 con expertos locales de IQVIA



Cada um desses pilares se traduz em acoes concretas que permitem
previsibilidade, atraem investimentos e melhor execucao
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Transparéncia

» Publicar e atualizar critérios, prazos e resultados regulatorios e de ATS

* Incorporar interagbes com atores regulares do ecossistema durante o processo de
submisséo e avaliacao

Colaboracao

D * Desenvolver caminhos de confianca para reduzir a carga institucional
» Desenvolver mecanismos e infraestrutura para melhor implementar acordos de de

acesso gerenciado (PL 667/21)

Solucoes a
serem
exploradas

Visao de Longo Prazo

» Capacitacao e desenvolvimento de talento humano

» Implementar ferramentas flexiveis: modelos de dependéncia, cobertura condicional,

implementacgao por fases

IQVIA FIFARMA | WAIT Indicator e Causas Raizes Fuentes: WAIT Indicator, entrevistas 1:1 con expertos locales de IQVIA



Obrigada!

Helaine Capucho
Diretora de Acesso ao Mercado
E-mail: helaine.capucho@interfarma.org.br
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