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Sdo Paulo, 20 de setembro de 2021
Excelentissimo(a) Sr(a). Senador(a)
REF: Veto do PL 6330/2019
Prezado(a) Sr.(a) Senador (a)
A Interfarma, entidade que representa mais de 50 laboratérios de pesquisa farmacéutica,
gostaria de solicitar vossa consideragdio aos documentos anexos a este oficio, que se referem
ao PL 6330/2019.
O Projeto de lei 6330/2019 altera a Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998 (Lei dos Planos de Satde),
para ampliar o acesso a tratamentos antineopldsicos domiciliares de uso oral pelos usudrios de
planos de assisténcia 2 salde.
A aprovagdo no Congresso Nacional foi unanime do Senado e com apenas 10 votos contrarios
na Camara dos Deputados. O projeto foi vetado pelo Presidente Jair Bolsonaro, com a
justificativa de impactos orcamentérios.
Entidades representantes das operadoras de salde, no entanto, tém mobilizado debates
questionando a seguranca desses produtos, o impacto orcamentdrio nos planos, bem como a
cobertura em outros paises. -
Os documentos anexos desmontaram dados e argumentos que reforcam a importancia da
derrubada desse veto, contrapondo as justificativas do Presidente da Republica, bem como as
manifestagbes apresentadas por associacdes das operadoras de salide ao Congresso Nacional.

A Interfarma coloca-se a disposicdo para quaisquer esclarecimentos.

Pedimos a consideracdo do Sr(a) Senador(a), em prol do paciente oncolégico.

Atenciosamente,

Interfarma

Rua Verbo Divino, 1488 - 7° andar - cj.7A
CEP: 04719-904 — Chécara Santo Anténio — SP
PABX: (+ 55 11) 5180-3499
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Sdo Paulo, 17 de setembro de 2021.

POSICIONAMENTO PL 6330/2021
Pela derrubada do Veto Presidencial
Em favor da decisdo colegiada do Congresso Nacional

Diante do veto presidencial ao Projeto de Lei 6330/2019, de autoria do Senador Reguffe
(PODEMOS/DF), que altera a Lei dos Planos de Satde e torna obrigatdria a cobertura
pelos planos de saude dos tratamentos domiciliares de uso oral contra o cancer em até
48 horas apos a prescricao meédica, a INTERFARMA defende a derrubada do veto pelo
Congresso Nacional, entendendo que o projeto facilitard o acesso a tratamentos mais
modernos e melhorara a qualidade de vida dos pacientes oncologicos.

A seguir apresentamos os contrapontos aos motivos levantados pela Presidéncia da
Republica no veto ao PL:

1. A inclusdo dos antineoplasicos orais ndo comprometera a sustentabilidade do
mercado de planos privados de assisténcia a Saude. Segundo estudo elaborado pela
Kantar Health, em maio de 2021, com base no Rol de Procedimentos de 2021 e
aprovagdo do PL:

(i) Ainclusdo de todos os antineopldsicos orais aprovados pela ANVISA ainda
nao incluidos no rol 2021 geraria um impacto de 3,59 reais ao més por
beneficiario;

(ii) Com 44 centavos de real por meés por beneficidario, mulheres
diagnosticadas com cancer de mama teriam acesso a todos os
antineoplasicos orais aprovados pela ANVISA;

(iii) Com 57 centavos de real por més por beneficidrio, individuos
diagnosticados com cancer de pulmdo teriam acesso a todos os
antineoplasicos orais aprovados pela ANVISA.

2. E importante ressaltar ainda, que, segundo estudo elaborado pela IQVIA, dos gastos
dos planos de saude, nem 10% sdo devido aos medicamentos, apesar das alegac¢des de
impacto orcamentdrio nos planos de saide. Ainda nesse estudo, considerando a andlise
dos gastos indevidos nas contas hospitalares e nos exames em relagdo ao total de
despesas assistenciais de planos médico-hospitalares, nota-se uma estimativa
expressiva e preocupante dos gastos com fraudes e desperdicios, que responderiam por
19% dos gastos totais. Sendo assim, definitivamente, ndo serdo os antineoplasicos orais
que irdo afetar a sustentabilidade da Saude Suplementar.

3. Os medicamentos oncoldgicos orais também podem significar uma economia com a
reducdo de custos com o manejo da terapia endovenosa tradicional, que requer
material hospitalar, equipe especializada, disponibilizagdo de ambiente e
equipamentos, entre outros.

4, Considerando as recentes inclusées ao rol de 2021, os pacientes diagnosticados com
carcinoma hepatocelular, basocelular, Linfoma do manto, GIST, renal, LMA e LLC terao
acesso aos tratamentos orais aprovados pela ANVISA. Mas ficam de fora desta lista os
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pacientes de cancer de mama, pulmao, tireoide, prostata, melanoma, ovario, colorretal,
mieloma, sarcomas, pancreas e bexiga.

5. Por serem tratamentos mais modernos, os oncoldgicos orais apresentam menores
efeitos colaterais do que os medicamentos tradicionais injetaveis.

6. Ao permitir que o paciente faga a administracdo do medicamento em ambiente
domiciliar, reduz as idas a clinicas e hospitais, diminuindo o risco de exposicdo a outras
doengas, principalmente, em um momento de pandemia como o que vivemos.

7. No cendrio dos pacientes oncoldgicos o rapido tratamento pode mudar a perspectiva
de sobrevida do paciente. Vivenciamos uma nova era na oncologia, observada nos
ultimos anos. Ela vem na esteira de descobertas e inovacées que estdo mudando o curso
de determinados tipos de cancer, trazendo cura em alguns casos que antes o paciente
estaria condenado a morte. Para esse grupo de paciente, tempo nido é uma
possibilidade, perdida a janela de oportunidade, muitas vezes o paciente perde a
possibilidade de continuar vivendo.

8. O tema tem sido muito politizado e mensagens inveridicas e sem fundo de
racionalidade tém sido alardeadas no Congresso Nacional, gerando confusdo e
desinformagdo junto aos tomadores de decisdo. Um exemplo usado nesses manifestos
€ o medicamento Citrato de Ixazomibe. A ANS contratou o Nucleo de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude do Hospital Sirio-Libanés para elaborar parecer sobre aspectos
relativos a eficdcia, efetividade, seguranga, custo-efetividade e impacto orcamentario
para tratamento de mieloma multiplo recidivado e refratario, visando a sua
incorporagdo no Rol. Em suas considerag@es finais, o Sirio-Libanés, concluiu que a
incorporagdo do referido oncoldgico introduziria um impacto orcamentario negativo de
RS 39,87 milhdes em um ano e em cinco anos de RS 227,92 milhdes. O medicamento foi
incorporado pela ANS. No entanto, o gasto anual por paciente com a administragdo do
medicamento é de R$ 345,7 mil reais, isso sem nenhum tipo de negociacdo comercial.
Portanto, infinitamente menor do que o anunciado como exemplo pelos planos de
saude (mencionados valores da ordem de cinco milhdes de reais).

9. Tambeém € preciso considerar que a cobertura automdtica de tais medicamentos pelos
planos de saude ndo significa que eles passardo a ser utilizados por todos os pacientes
oncologicos. A decisdo sobre qual o tratamento mais indicado para cada individuo sera
sempre tomada pelo médico, tendo em vista o bem-estar e a satde de seu paciente.

Os pacientes oncologicos agora dependem do Congresso Nacional para terem acesso a
tratamentos que possibilitardo mais qualidade de vida e bem-estar.
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SOBRE A INTERFARMA

AINTERFARMA € a Associagao da Industria Farmacéutica de Pesquisa, uma entidade setorial,
sem fins lucrativos, que representa 51 associadas, empresas e pesquisadores que buscam
promover e incentivar a pesquisa, o desenvolvimento e a inovagao voltada para a producdo
de insumos farmacéuticos, matérias-primas, medicamentos e produtos para a saude
humana. Sdo condi¢des para fazer parte da entidade, realizar pesquisa, desenvolvimento e
inovacao e aderir ao Cédigo de Conduta da associacao.

SOBRE A IQVIA

A IQVIA™, formada a partir da fusdo da IMS Health e Quintiles, presente em mais de 100
paises e com aproximadamente 80.000 colaboradores, é lider global de informacao,
tecnologia, consultoria e solugées em pesquisa clinica para a drea de satide, dedicada ao uso
de dados e ciéncia para ajudar os stakeholders do setor a encontraremn melhores resultados
para os pacientes.

As opinides contidas neste trabalho sdo de responsabilidade do autor.

AVISO DE CONFORMIDADE

De acordo com o Cédigo de Conduta da INTERFARMA (Revisdo 2016), esta publicacio se
caracteriza por:

- Ter contetdo histérico e educacional sobre Satde Publica;

- Estar disponivel na internet sem restri¢ao;

- Nao ter valor comercial;

- Ser distribuida gratuitamente.
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Apresentacao

A cada inovacao farmacéutica, uma nova
fronteira da saude é conquistada. Sintomas
incapacitantes passam ser controlados,
devolvendo a autonomia de indmeras pessoas.
Doencas sem tratamento se tornam curaveis,
mudando o prognostico dos pacientes. E
até os avancos mais sutis, como nas terapias
aperfeicoadas, os ganhos viabilizam mais
rapidez e adesao ao tratamento, com menos
reacoes adversas.

Veja o cancer, por exemplo. Pouquissimas
pessoas conseguiam sobreviver a doenca até
20 anos atras. Enquanto hoje, com os avancos
da ciéncia farmacéutica e da medicina, cerca
de 15 milhoes de pacientes puderam celebrar
alta médica, certos de que o tratamento havia
sido bem-sucedido.

Além do beneficio direto a pessoa, existem
muitos outros aspectos a serem considerados.
Primeiro, a contribuicao a sociedade. Quando
umMm paciente recupera a sua autonomia,
seja pelo controle dos sintomas ou pela cura
de doencas, ele tende a retornar as suas
atividades profissionais. Segundo os gastos
com saude. Pacientes bem tratados geram
menos internagdes, gastos com cirurgias e
atendimentos ambulatoriais, portanto oneram
menos os sistemas publico e privado de saude.

Existern metodologias para calcular esses
beneficios, mas & impossivel estimar o

que realmente representa se reintegrar a
sociedade, superando desafios que até pouco
tempo eram intransponiveis. Isso € alcancado
gracas a esforcos mundiais para criar terapias
mais eficientes e seguras, com investimentos
pesquisas

bilionarios e crescentes em

multicéntricas, que chegam a superar uma
década antes de alcancarem uma proposta
terapéutica viavel.

Apesar de todos os beneficios e investimentos,
o setor farmacéutico representa apenas 9,2%
das despesas totais das operadoras de planos
de saude. Essa relagdo entre medicamentos e
planos de saude e investigada pelo presente
estudo, realizado pela IQVIA a pedido da
INTERFARMA  (Associagcao da  Industria

Farmacéutica de Pesquisa).

Sao apresentados diversos dados sobre a
saude suplementar no Brasil, que atualmente
beneficia 22% da populacao, o equivalente a 47
milhdes de brasileiros.

Essa cobertura, contudo, registrou uma queda
de 0,1 % em cinco anos, de 2016 a 2020, como
consequéncia do desemprego e da crise
economica, evidenciando a queda de 1,3% entre
2016 e 2019, e aumento de 1,2% entre 2019 e
2020 devido temor da pandemia do Covid-19
e crescimento de empregos com carteira
assinada. No entanto, nesse intervalo analisado,
alguns beneficiarios foram obrigados aumentar
a utilizacao dos servigos do SUS, prejudicando
a gestao de recursos publicos ja insuficientes
para o restante da populacio.

Portanto, o tema deste estudo ndo € s6 uma
questao pertinente por sua abrangéncia na
saude suplementar, mas tambem pelo seu
potencial de afetar o sistema publico de saude
(SUS).
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Conhecer os caminhos que estdo se desenhando para o futuro préximo é fundamental para
gue toda a cadeia produtiva da salde suplementar possa encontrar as melhores solucdes,
conjuntamente, para os desafios do momento, sempre considerando os interesses e as
necessidades do beneficiario.

(= .
Nilton Paletta Sydney Clark
Presidente América Latina e SVP Consulting & Technolo- gy Latam da IQVIA

Gerente-Ceral Brasil da IQVIA

Lliabefl A cawlba

Hugo Nisenbom Elizabeth de Carvalhaes
Presidente do Conselho Presidente-executiva da

Diretor da INTERFARMA INTERFARMA
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Introducao

Os dados utilizados para a elaboracao desse
estudo foram atualizados para o intervalo de
2016 a 2020. Para tal, as fontes foram acessadas
em 2021, portanto, os dados histéricos sdo
passiveis de alteracbes por manutengao
retroativa das bases fontes.

O sistema de saude suplementar atende cerca
de 22%da populacaobrasileira,oque representa
atualmente cerca de 47,6 milhdes de pessoas.
Esse niUmero sofreu uma queda de 1,1% em 2017,

se mantendo constante até 2019, tendo um
aumento de 1,2% em 2020. A reducao de 1,3%
entre 2016 e 2019 se deve principalmente a crise
econdmica e aodesemprego, visto que agrande
maioria dos planos de saude é contratada por
empresas e nao diretamente pelo beneficiario,
ja o aumento em 2020 pode ser explicado pelo
temor da pandemia do Covid-19 pela populacéao
e uma maior necessidade de seguranca de
saude', além do crescimento de empregos com
carteira assinada®.

O sistema de saude suplementar atende a cerca de 47,6 M de brasileiros, se
comparado a 2016 a cobertura caiu, mas subiu em relagdo a 2019

Numero de beneficiarios por ano

-0,1%

-1,3%

47,7 47,1

# beneficiarios (em milhoes)

47,1

47,1 47,6

2016 2017 2018 2019 2020

Nos altimos anos o niumero de beneficiarios cai, em fungdo da crise econémica, mas o
incremento de vidas pode ser explicado pelo temor da pandemia, que impulsionou a busca por
planos de saldde3 e a crescimento de empregos com carteira assinada 4.

Fonte: 1, ANS Tabnet ; 2. SIBJANS/MS (2020) e "Analise Especial do Mapa Assistencial da Saude Suplementar no Brasil entre 2014
e 20197 (IESS, 2019) 3. FenaSaude 27 de Abril de 2021 e Boletim Covid 19 da ANS; 4. Jornal Nacional, 28/01/2021 “Brasil cria 142 mil
empregos com carteira assinada em 2020", acessado em 07/2021 link

FenaSaude: Numero de beneficiarios de planos de salde sobe com a pandeémia, especialmente entre os idosos, 27 de Abril de 2021 -htips./
numero-de-beneficianos-de-planos-de-saude-sobe demia- a5-icdosos html acessado em
‘ Gl-Jornal Nacional, 28/01/2021 - Brasil cria 142 mil empregos com carteir nadaem 2020, ht glalo amfiornal-nacionat/noticia/2
GMPregos-com-carte em-2020 ahtm! acessado em julho de 2021

2ira-assinacs
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E importante ressaltar que a reducdo dos beneficiarios modificou bastante o perfil da carteira de
clientes. Enquanto a faixa etaria mais elevada, que tende a demandar mais os planos, aumentou
8,8 %, tanto a faixa etaria mais baixa, de zero a 18 anos, como a intermediaria, entre 19 e 58 anos,
reduziram sua representatividade em cerca de 1,4 e 1,6% respectivamente. Assim, os planos de saude
passaram a atender 7,2 milhoes de beneficiarios com idade a partir de 59 anos em 2020.

Vale ressaltar, porém, que o numero de beneficiarios cai em faixas mais
jovens e aumenta entre a populacdao mais velha

Numero de beneficiarios por ano e faixa etaria

Crescimento
471 47 476 2020 vs. 2016
. 59 anos ou mais +8,8%
o
Q
£
£
E
1 19 a 58 anos -1,6%
3
@
0
D
c
@
0
® 0al8anos -1,4%

2017 2018 2019 2020

Fonte: Tabnet ANS e "Analise Especial do Mapa Assistencial da Sadde Suplementar no Brasil entre 2014 e 2019" (IESS, 2019)



00100.099241/2021-11 (VIA 001)

Demanda crescente

Ao observamos mais detalhadamente as
demandas dos planos de saude® entre 2016 e
2019, notamos aumentos significativos tanto
no numero de procedimentos de assisténcia
médico-hospitalar quanto na meéedia de
procedimentos por beneficiario. O primeiro
indicador teve incremento de 11,2%, chegando
a 14 bilhao, enquanto o segundo aumentou
13,8%, chegando a 30,5 procedimentos por
beneficiario ao ano. Essa variacao de demanda
€ coerente com a variacao do perfil dos

beneficiarios. No entanto, comparando o ano
de 2020 com 2019, notamos um decréscimo
significativo de 174% dos procedimentos de
assisténcia meédico-hospitalar, alcangando o
valor de 24,9 procedimentos por beneficiario. A
queda em geral dos procedimentos em 2020, é
reflexo da pandemia, uma vez que beneficiarios
adiaram intervenc¢des ou deixaram de buscar
assisténcia por receio de contaminacao®.

Essa alteracao da participacao de faixa etaria contribui para um aumento de
servicos prestados entre 2016 e 2019

Volume de procedimentos de assisténcia médico-hospitalar

Numero de procedimentos de assisténcia
meédico-hospitalar por ano

+11,2% -17,4%
'I,4 Bi
1,3 8Bi 1,3 Bi
I "2 |
2016 2017

Media de procedimentos de assisténcia
medico-hospitalar por Beneficiario e por ano

+13,8% 18,4%
|
30,5
26,8
I :
2016 2017 2019 2020

Fonte: SIPJANS/MS (2020) e “Analise Especial do Mapa Assistencial da Sadde Suplementar no Brasil entre 2014 e 2019" (IESS,
2019) - "Mapa Assistencial da Saude Suplementar 2020" {ANS,2020)

' Mapa Assistencial da Sadde Suplementar - Dados e Indicadores do Setor - SIP: Sistema de Informagdes de Produtos -

Ageéncia Nacional de Saude Suplemenmr [ANS)

*Saude Business Segundo estudo, 61% dos hrasnlmros denxaram de irao m9d|co desde o inicio do coranavirus 02 de;unho de 2020 hitps/ffivwww saudebusiness.corm)

sade-pblicafsegundo-« i0-6]-dos-brasile 3 XAIAMm-

r-ag-mdice-desde-o-incig-do-« 1avTuS 1cossactor>mjullh0(ir 2021
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Ao categorizar as demandas, nota-se que houve incremento em praticamente todos os tipos de
atendimentos entre 2016 e 2019, incluindo consultas médicas, procedimentos ambulatoriais, exames,
terapias e internacgdes. Evidenciando efeitos da pandemia, entre os anos 2019 e 2020, é possivel
observar significativa redugdo em todos de tipos de atendimentos, especialmente em terapias e
consultas medicas, uma vez que brasileiros adiaram consultas médicas e intervencodes por medo de
contaminacao®. Importante ressaltar que a demanda por medicamentos esta presente em todas as
categorias, embora, por razées metodologicas, ndo seja possivel quantifica-la isoladamente.

Este aumento de utilizagdo de servigos ocorre em quase todos os tipos de
procedimentos assistenciais

Volume por tipo de procedimento de assisténcia médico-hospitalar

4B W4B
1L,3B
3B Crescimento

h2B o, . 20w

232%  -25%

133% 17.4%

10.0% 14.6%

26%  -237%

29%  -147%

Legenda

. Consultas Meédicas: em regime ambulatorial
(carater eletivo) e as consultas em pronto socorro

(urgéncia ou emergéncia)

. Outros atendimentos ambulatoriais:

atendimentos com fisioterapeuta, nutricionista,
psicologo, fonoaudidlogo e terapeuta ocupacional,

exceto consultas médicas, exames e terapias

26,8

0,2

2016

29,7

28,1
02 02
2017 2018

Exames: Total de procedimentos de auxilio
diagnostico  utilizados para complementar
a avaliagdo do estado de saude, em regime
ambulatorial, de carater eletivo, urgéncia ou
emergéncia, incluindo honorarios profissionais,
medicamentos, materiais e taxas

v

30,5
Crescimento
24,9 20vs. 16 20vs. 19
19.2% 259%
-8,8% -18,3%
15, 7% 15,6%
25% 24,7%
22% -15,7%
0,2 0,2

2019 2020

Terapias: Total de atendimentos utilizando
meétodos de tratamento, em regime ambulatorial,
de carater eletivo, urgéncia ou emergéncia,
incluindo honorarios profissionais, medicamentos,
materiais e taxas

Internacoes: Total de internacdes classificadas
conforme o principal procedimento gerador
identificado por ocasiao da alta hospitalar

Fonte: SIP/ANS/MS (2020) e "Analise Especial do Mapa Assistencial da Saude Suplementar no Brasil entre 2014 e 2019" [IESS, 2019) - "Mapa Assistencial da Saude

Suplementar 2020" (ANS,2020]

Oimpactoda pandemia na assisténcia médico-hospitalar foi analisada segundo dados de internacoes
da base padrao TISS (Troca de Informacao da Saude Suplementar) por Sindrome Respiratéria Aguda
Grave (CID-10 J09-718, U04.9, U07.2, B34.2 e B97.2) ou por Covid-19 (CID-10 U04, U04.9, U071, B34.2
e B97.2)°, considerando-se 0 més/ano de ocorréncia da data de inicio da internagdo. No minimo,
estima-se que mais de 235 mil internacdes ocorreram pelo Covid-19 na Saude Suplementar. Vale
ressaltar a limitacao dessa estimativa, uma vez que informar o CID-10 nao é obrigatério na troca de
informacodes entre operadoras e prestadores de saude, segundo a ANS estima que em 2020, cerca
de 34% das internacgdes informadas ndo possuiam tal informacao.

Base padrao TISS [Troca de Informagao da Saude Suplernentar) - Mapa Assistencial da Salde Suplementar 2020, (ANS,2020) Microsaft Power BI, Secao Internagoes
por Causas Selecionadas - Visio Especifica, acessado em julho de 2021
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O impacto da pandemia foi analisado por meio das internacdes por SRAG e
Covid-19 pela base TISS, estimadas em mais de 235 mil no ano de 2020

Volume por tipo de procedimento de assisténcia meédico-hospitalar - COVID-19

Internacoes por
causas respiratorias

selecionadas (SRAG
e Covid-19)

Taxa de internagao por
SARG e Covid-19 por mil Beneficidrios (Tabnet

O impacto da pandemia na assisténcia médico-
hospitalar foi analisada considerando internagées
por Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAGC
CID-10 J09-718, U049, U072, B342 e B972) e por
Covid-19 (CID-10 UO4, U049, U071, B34.2 e B97.2),
considerando-se o més/ano de ocorréncia da data
de inicio da internacdo.

Importante ressaltar a limitagdo dos dados, pois
informar o CID-10 NAO E OBRIGATORIO. ANS estima
que em 2020 ~34% das internacdes informadas ao
TISS ndo possuiam tal informacao.

Internagdes por SARG e

Modalidade beneficiarios (TISS - Mapa 12/2020) Covid-l{go%%;maﬂ
Assistencial 2020)
Seguradora 6,6 6.079.053 40,22
Filantropia 6,5 911.659 5926
Cooperativa Médica 58 17.412.997 100.995
Autogetsao fxa 4247504 18.689
Medicina de Grupo 37 18.972.722 70.1992
Total . 47.623.935 235.931

Na tabela a seguir, € possivel observar um
intervalo maior, entre 1988 e 2020, fica ainda
mais evidente o crescimento das faixas
etarias mais avancadas. Ha 30 anos, quando
a populacao brasileira era de 143 milhodes, os
idosos respondiam por 7 milhées. Em 2020,
ja respondiam por 20 milhdes, uma vez que a
populacao total cresceu para 212 milhdes.

No periodo de cerca de 2 décadas, a variacao
de Obitos da populacdo brasileira saltou em
45%, chegando a mais de 1,3 milhdao em 2019.
Este crescimento aponta para uma relacdo

direta entre longevidade e aumento de mortes
por doengas cronicas, como por exemplo as
neoplasias, mais comuns na populacao idosa®.
Ja para o ano de 2020, o numero de obitos por
causas naturais (excluidas, as causas violentas)
foi 22% superior do que era estimado para
o periodo conforme estudo realizado pela
organizacao global de Saude, Vital Strategies e
divulgadopeloConselho Nacional de Secretarios
de Saude (Conass). Sendo a populacao com até
59 anos, a maior representante dos percentuais
de mortalidade’.

“Brasil. Ministerio da Saude. Secretaria de Vigilancia em Sadde. Plano de agoes estratégicas para o enfrentamento das doencas cronicas naa transmissiveis ([DCNT) no
Brasil 2011-2022, 2011.160 p.
'Assessoria cle CDmunlcacao SESAD[ Brasil registra em 2020 nume:o de mortes 22% malor do quD era esperado, aponl:j Painel do Con ass e Vital S(ru{egre, 21 de Julho

de 2021, Br aistra em 2020 namero de mortes 22% maiar d

Jerads

s el doConass e Vita ategies - Secretaria de Estado da Saude do Play

br), & 1cessado em Julho de 20?I
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O envelhecimento populacional e a mudanca epidemiolégica contribuem
para essa maior utilizacdo

Perfil demografico e epidemiolégico da populacao

1988 Obitos por CID-10

Homens

2020

Mulheres Homens

Mulheres

041 80+ 106 +45%
05175-79 007
02870-74 W10
lZm65-69 m13
lemE0-64 M8
20mm 55-59 mm 2}

24 mES0-54 W25
20 N 45 - 49 w0
55 EEE 40 - 44 W 36
4.4 m— 35 - 39 m—
53 m— 30 - 345 m—— 53
6. I 25 - 29 I ..
5.9 I 20 - 24, W 0
74 o— 15 -19 E— 72
6 ee— 10 - 14— 70
O I 5-0 —
97 —— O - 4 (S O

143 milhoes
7 milhdes > 65 anos

7 B0+ mmm:ZB

15m75-79 m-.2) 1
1.349.801

24 EET0-74 w30
33 mm— 65 - 69 w0
4.4 SN 6O - 64 mum——_ 5.0
55 mm— 55 - 59— .0
6,0 NS0 - 54 .6
6.0 nE— 45 - 49—
TG —0 - 4l — 0
B S 35 - 39 I
A5 m— 30 - 34— 7
B5 mE— 25 - 29 I .5
87 —20 - 24 ——
B0 — 15 - 19— 7
76 — 10 - 14 —
75— 5-9 .2
75 — 0 -4 —

212 milhodes
20 milhées > 65 anos

27% !_ Doengas do aparelho circulatorio
Sint, sinais e achados anormais
de exames

Causas externas
Neoplasias (tumores)

931895

| Doengas do aparelho respiratério
Algumas doengas infecciosas
& parasitarias

Doengas do apareiho digestivo

Doengas enddécrinas,

2019 nutricionais e metabélicas

Outras

Fonte: IBGE, 2020

Reforcando a relagdo entre demanda por
assisténcia médico-hospitalar e idade, a
evolucao das consultas ambulatoriais entre
2016 e 2020 por especialidade® teve seu pico
registrado na geriatria, com incremento de

negativo. Considerando todas as especialidades
(inclusive aquelas que nao demonstradas
no grafico, como por exemplo as consultas
meédicas ambulatoriais de pediatria que
decresceu em 35,4%), a evolugao média atingiu

36,3%. Consultas em psiquiatria, hematologia e
oncologiatambeéem registraram um crescimento
em relacao ao ano de 2016, diferentemente das
consultas em endocrinologia, mastologia e
cardiologia que ficaram com seu crescimento

-24,0%. O numero de consultas ambulatoriais
totais em 2016 foi de aproximadamente 216
milhées, chegando a 164 milhdes em 2020,
possivel reflexo do temor da contaminacao da
pandemia.

‘Mapa Assistencial da Saude Suplementar - Dados e Indicadores do Setor - SIP; Sisterna de Informacoes de Produtos - Agéncia Nacional de Salde Suplermentar [ANS)
As especilaidades foram selecionadas como aquelas com maiores variagdes e com volumes significativos de consultas,
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Em consultas ambulatoriais, por exemplo, observa-se

crescimento expressivo em geriatria
36,3%
I -

Evolugao da utilizacao de consultas médicas ambulatoriais

Crescimento do numero de consultas por especialidade

(2020 vs. 2016)
13,3%
. 1"“

-15,6% -15,7%
-21,6% 24,0%
Geriatria Psiquiatria Hematologia Oncolegia  Endocrinologia  Mastologia Cardiologia Clinica Reumatologia  Alergia e
Meédica imunologia

Media inclui especialidades que nao foram demonstradas no grafico acima, como por exemplo as consultas médicas
ambulatoriais de pediatria que decresceu em 35,4%

Fonte: SIPJANS/MS (2020] e "Analise Especial do Mapa Assistencial da Saude Suplementar no Brasil entre 2014 e 2019" (IESS, 2019) - “Mapa Assistencial da Saude
Suplernentar 20207 [ANS,2020); As especilaidades foram selecionadas comno aquelas com maiores variagoes e volume significativo,

Para isolar o efeito da pandemia, avaliou-se
consultas ambulatoriais por especialidade entre
os anos de 2016 e 2019, que apresentou pico de
crescimento na geriatria, com incremento de
65,3%, seguido de consultas de hematologia e
psiquiatria com 34,2% e 30,3%, respectivamente.

A evolucao media do periodo foi positiva, de
1,6%, diferente da analise do intervalo de 2019
e 2020, que apresentou evolucdao negativa
de 252%, reflexo direto da falta de procura
por atendimento ambulatorial da populagao
brasileira devido a pandemia do Covid-19.

Em consultas ambulatoriais comparando os anos de 2016 a 2019, todas as
especialidades crescem, especialmente geriatria

Evolucao da utilizacao de consultas médicas ambulatoriais

Crescimento do numero de consultas por especialidade
(2019 vs. 2016)

65,3%
34,2%
30,3%
6%
i .“'5% b
Ceriatria Hematologia Psiquiatria Clinica Mastologia Oncologia

Medica

7,7% 7,5%
- - %£,0% 4,0% Evolugdo média
L | L | 16%

Endocrinologia Alergiae Reumatologia Cardiclogia
imunolocgia

Méedia inclui especialidades que nao foram demonstradas no grafico acima

Fonte: SIP/ANS/MS (2020) e “Analise Especial do Mapa Assistencial da Saude Suplementar no Brasil entre 2014 e 2019" (IESS, 2019) - "Mapa Assistencial da Saude
Suplementar 2020" [ANS,2020). As especilaidades foram selecionadas como aquelas com maiores variagoes e volume significativo.
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Entre 2019 e 2020, devido efeito da pandemia, todas as consultas
ambulatoriais descresceram

Evolucao da utilizagao de consultas médicas ambulatoriais

Crescimento do numero de consultas por especialidade
(2020 vs. 2019)

-8,2%
-10,9%
-15,5%
-17,5%
Evolugdo média
TR 22.6% -252%
-24,4% ,
el -28,6%

-23,3%

Oncologia  Psiquiatria Hematologia Geriatria Endocrinologia Cardiologia Reumatologia Mastologia Alergia e Clinica
imunologia Meédica

Média inclui especialidades que nao foram demonstradas no grafico acima

Fonte: SIP/ANS/MS (2020) e "Andlise Especial do Mapa Assistencial da Saude Suplermentar no Brasil entre 2014 e 2019" (IESS, 2012) - "Mapa Assistencial da Saude
Suplementar 2020" [ANS,2020). As especilaidades foram selecionadas como aquelas corm maiores variacées e volume significativo,

Além das consultas, a base de dados analisada cancer de préstata, com 44,4%, 321% e

permitiu compilar informacdées referentes as 2,6%, respectivamente. Porém internacdes
internacdes em leito geral. Nota-se que passou por doencas no aparelho respiratorio,
de 16,3% para 18,4% a taxa de internacdo entre hipertensdo e cancer de mama tiveram um
os anos 2016 e 2019. Entre as razdes para essas crescimento negativo de -18,6%, -92% e -50%,
demandas, destaca-se o infarto, com um salto respectivamente. A média de incremento das
de 49,0% entre 2016 e 2020, 0 que mantem o internacdes no periodo € de -59%. Ressalta-
problema como a principal causa de mortes no se que em 2020 os codigos especificos da
pais e uma das principais no mundo?®. CID-10 para COVID-19 nao foram considerados
nas internagdes por Doencas do Aparelho
Também acima da média estao as internacdes Respiratorio limitam-se aos grupos J00-J99'°,

por doenca cerebrovascular, diabetes e

'Brasil, Ministerio da Saude, Secretaria de Vigilancia ern Sadde, Plano de agdes estrategicas para o enfrentamento das doengas crénicas nao transmissiveis (DCNT) no
Brasil 2011-2022, 201. 160 p.
Powar Bl, Secdo Internagées por Causas Selecionadas - Visdo Especifica, acessado ern julho de
2021

Mapa Assistencial da Saude Suplementar 2020, [ANS,2020) Microso
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No caso de internagoes, € notavel o aumento de internacdes devido a
doencas cardiovasculares, cancer e infarto

Evolucao de internagdes

Taxa de internacao do Brasil®

16,3 e \\

L]
2016 2017 2018 2019 2020
* Taxa de internagdo. numaro de procedimentos de intémagao a

cada 100 beneficiitios

Crescimento do numero de internag¢oes por causa selecionada

(2020 vs. 2016)

49,0%
]
2,6%
ea—
So% ==
-5,0%
-9,2
Q L . mnE o] L] 3
< ] : = o =
83 3 E LB 3 £ 3
o ] = -8 £ =
- 3 £ 5D i E g
EE & < ® 8 v S 3
2 8 = - oY Bt ] z
= & [ = = & o
e 3 3 3 $ g z g
(] = (¥ B b & &
8 a 5 s - 5 a
Internagoes por Doencas do Aparelho Resplratono limitame-se aos grupos 100 a 199 do
Cap, X da C1D-10, & ndo englobam os codigos especificos da CID-10 para COVID-19

Fonte; SIP/ANS/MS (2020) e “Andlise Especial do Mapa Assistencial da Saude Suplementar no Brasil entre 2014 e 20197 (IESS, 2019) - "Mapa Assistencial da Satide

Suplementar 2020" (ANS,2020)

Como esperado, o aumento das despesas
assistenciais impacta no aumento dos gastos
dos planos de saudde. Por outro lado, as
operadoras buscam o equilibrio financeiro com
o aumento em razao similar da receita. Nota-se,
portanto,que caumentoacumuladodadespesa
assistencial, incluindo consultas, internacoes,
exames, atendimentos ambulatoriais, terapias

e medicamentos, € equivalente ao aumento
da receita até o ano de 2019. Em 2020, ano
de inicio da pandemia de Covid-19, é possivel
observar aumento proporcional das receitas de
contraprestagdes, no entanto queda de 8% nas
despesas assistenciais estabelecendo-se com
15 pontos percentuais abaixo quando analisada
a variacao acumulada em base 100.

O aumento de utilizacdo até 2019 levou ao aumento de gastos assistenciais,
cuja variacao foi equivalente ao aumento da receita

Evolucao dos Gastos da ANS (somente operadoras medico-hospitalares)

Evolucdo de Despesas Assistenciais (R$)

- 24,9%

2016 207 2018 2019
Bl Consultas médicas M Terapias
W Cutros atendimentos ambulatoriais M nternacaes
B Exames complementares Bl Demais despesas médico-hospitalares

Medicamentos podem estar inclusos em pacotes de
atendimentos ambulatoriais, exames, terapias, internacoes.

Fonte: Mapa Assistencial da ANS (2014 a 2020). Os dados podem
divergir do tabnet da ANS devido a atualizagao trimestral deste

Evolucdo das Receitas e Despesas da ANS (R$)

Variagdo acumulada em base 100
(2016 a 2020 - ano fechado)

—e— Despesa assistencial -#— Despesa de comercializagao

—+- Despesa administrativa —— Receita de contraprestacoes
140 37,2
135 m‘,-"ur.u
130 RTé -
125 1222
120
s 124
110
105
100 eE=——

2016 2017 2018 201 2020

O aumento acumulado da despesa assistencial* foi 15 pontos
percentuais abaixo da receita de contraprestagao dos planos

* Despesa assistencial inclui consultas meédicas, internagoes, exames, atendimentos
ambulatoriais, terapias e medicamentos

Fonte: ANS Tabnet, 2021 (comparagao de dados referentes a
dezermbro do ano em questao),



Essa relacao de equivaléncia fica mais evidente
quando contrapostas as evolucdes da despesa
assistencial media com o ticket médio das
operadoras. As evolugdes sao similares e a
linha da sinistralidade segue estavel até 2019,
tendo uma reducgdo de 9,0% em 2020 devido
ao cenario da pandemia de Covid-19. A menor
realizacdo de procedimentos como consultas,
exames e cirurgia resultaram na queda nas
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despesas assistenciais, ja 0 aumento do ticket
médio pode ser atribuido ao crescimento do
numero de beneficiarios, especialmente acima
de 59 anos" que implicam em maiores pregos
de planos de saude. Portanto, os aumentos
de utilizacdo de servicos sdao absorvidos em
reajustes anuais de precgos, principalmente no
mercado de planos de pessoa juridica (com
mais de 30 vidas).

Mantendo assim um equilibrio em termos de taxa de sinistralidade, exceto
para o ano de 2020 devido efeito da pandemia

Maior utilizacdo dos servigos de Planos de Salude

Taxa de Sinistralidade

a Despesa Assistencial media
Bl Ticket Médio das operadoras

6k 86 85 83 83 90%
76 80%
Sk 70%
4,1 60%
4K
5,7 o 50%
3,3
3,2 40%
3k 2,8
30%
2k 20%
10%
1k 0%
2016 2017 2018

Fonte: ANS (2021)

A taxa de sinistralidade das operadoras ndo aumenta ao longo dos anos e o ticket médio per
capita aumenta proporcionalmente ao gasto per capita com despesas assistenciais até 2019.

Em 2020 as despesas assistenciais e a taxa de sinistralidade obteve uma queda significativa devido
efeito da pandemia, enquanto o ticket médio aumentou, atribuido ao aumento de beneficiarios,

especialmente acima de 59 anos.

Aumentos de utilizagao de servigos sao absorvidos em reajustes anuais de precos, principalmente
no mercado de planos de pessoa juridica (com mais de 30 vidas).

Boletim Cowvid-19 - Saude Suplementar - Junho 2021, htt

ot-briarquivos/assuntosicoronavirus-ce

essado em julho de 2021

wid-19/boletim-coy

gl-19/202) boletim-covid-19
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Metodologia

A metodologia adotada para esse estudo
considera, como definicdo de demanda para
o canal institucional privado, os seguintes
indicadores.

Mercado Farmacéutico Institucional: engloba
as demandas de medicamentos em instituicoes
publicase privadas. Essademandaé captadapela
IQVIA por meio de um painel de distribuidores
parceiros e de informacao de vendas diretas
entre laboratorios e instituicoes.

Nota: Nos dados do Mercado de Oncologia, por
questoes de conformidade devido abertura
da classe terapéutica em nivel [l, foram
apenas utilizadas vendas indiretas, com
cobertura estimada entre 75-80% para o canal
institucional privado e preco HPP.

Dividido em:

CANAL INSTITUCIONAL PRIVADO:
Clinicas, Hospitais Privadoe Planos e Seguradoras
de Saude

CANAL INSTITUCIONAL PUBLICO:
Hospitais Publicos e Governo

Hospital Purchase Price (HPP): preco de compra
das instituicdes privadas e publicas. No canal
publico, € aplicado o preco de compra publica,

obtido por licitacédo e dados governamentais.
No canal privado, aplica-se o preco de compras
executado por instituicoes privadas, obtido por
meio do painel de distribuidores parceiros da
IQVIA.

O custo de medicamentos no canal institucional
privado foi dimensionado com base nos dados de
compra desses medicamentos pelas instituicdes
do canal privado (clinicas, hospitais privados,
planos e seguradoras de saude).

Também é relevante observar que existem
superestimacdes no estudo, por conta da
natureza da base de dados.

SERVICOS MISTOS -Embora existam provedores
de servicos de saude mistos, que tém uma
parcela de pacientes proveniente do SUS, toda
aquisicao feita nesses ambientes foi considerada
como um financiamento de responsabilidade
das operadoras. Isso porgue nao € possivel
identificar nas auditorias qual parcela das
aquisicoes € dedicada a pacientes do SUS.

DEMANDA

PARTICULAR - Demandas

particulares também foram consideradas como
gastos de operadoras, uma vez que nao é possivel
identificar eventuais demandas financiadas
por particulares/pessoa fisica de demandas
reembolsadas por operadoras.
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Gastos com medicamentos

Neste momento do estudo & demonstrada
a relagao direta entre planos de saude e
medicamentos, com diferentes perspectivas
sobre a evolucdo de cada segmento. A
primeira comparacdo & baseada no custo dos
medicamentos dentro do canal institucional
privado.

Enquanto as operadoras incrementaram o
faturamento de R$ 178,7 bilhdes em 2016 para
R$ 228 bilndes em 2020, os medicamentos

tiveram o custo elevado de R$ 10,8 bilhdes para
R$ 20,9 bilhdes no periodo. Importante destacar
que, mesmo com o aumento significativo
ao longo dos anos em valor absoluto dos
medicamentos devido ao novos produtos
entrantes e ao aumento de produtos no portfdlio,
a participagcac dos mesmos no faturamento
do canal institucional privado ainda é baixa,
atualmente em 92%. As mesmas proporcoes
sdo observadas na comparagao com as despesas
totais das operadoras.

Os gastos com medicamentos também aumentam, porém representam
parcela pequena da receita das operadoras

Faturamento das Operadoras vs. Custo de medicamentos
no Canal Institucional Privado - TOTAL

Faturamento* das Operadoras vs. Medicamentos no Canal Institucional Privado* (ano fechado)

—e— Faturamento Operadoras (RS Bi)

== Custo medicamentos no canal institucional privado (R$ HPP - Bi)

Ml Participacao Medicamentos/ Planos (R$ HPP)

26% 1963 L 220
24% 175!_.37_______7___,_—; 200
22% 180
20% 160
o
14% 120
12% 100
10% 80
5
sy 40
2% 20
0%

2016 2017

2019 2020

Nota: * Canal Institucional Privadao consideram Clinlcas, Hospitals Privados e Planos e Seguradoras de Satde.
O faturamento das operadoras no ano fechado considera a receita de contraprestagdes + outras receitas operacionais;

Fonte: ANStabnet (2020) « IQVIA NRC (2020]
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Da mesma forma, representam apenas 10,0% das
despesas totais das operadoras

Despesas Totais de Operadoras vs. Custo de medicamentos
no Canal Institucional Privado - TOTAL

Despesas Totais das Operadoras vs. Medicamentos no
Canal Institucional Privado* (ano fechado)

—e— Despesa Total Planos de Saude (R$ Bi)
- Custo medicamentos no canal institucional privado (R$ HPP - Bi)
Il Participagdo Medicamentos/ Planos (R$ HPP)

30% 1998 e 2094 220
28% 1905 e e 200
26% 1758 .

24% e 180

22% 160

20%

i 140

16% 120

14% 100

129%

10% B0
8% 60
6%
gix 40
29 20
0% 0

2016 2017 2018 2019 2020

Mota:* Canal Institucional Privado consideram Clinicas, Hospltals Privados e Planos e Seguradoras de Saude.
As despesas totais de operadoras incluem despesas assistenciais, de comercializagio, administrativas e outras operacionais

Fonte ANStabngt [2020) @ FQVIA NRC [2020]

Analisando-se um recorte dos medicamentos correspondente apenas aos oncologicos, por vendas
indiretas por questoes de conformidade, percebe-se que esses correspondem aos maiores gastos de
medicamentos. Combinados representam 3,6% do faturamento das operadoras e 3,9% das despesas

totais em 2020, resultado das diversas incorporacdes no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no
intervalo analisado.

Com diversas incorporacoes nos periodos analisados,
medicamentos oncolégicos e imunobioldgicos correspondem a
3,6% do faturamento das operadoras

Faturamento das Operadoras vs. Custo de medicamentos
no Canal Institucional Privado - Onco

Faturamento das Operadoras vs. Medicamentos Oncologicos
no Canal Institucional Privado* (ano fechado)
—&— Faturamento Operadoras (R$ Bi)
—=— Custo medicamentos no canal institucional privado para oncologia (RS HPP - Bi)

Bl rarticipagao Medicamentos / Planos (RS HPP)
30%

2201 228 250
1963 2052 —
25% 1?3______——4— 200
20%
150
15% Reflexo da
. 100 pandemia,
10% Rol de 2020
% 1% 3,6% S0 !
5 15% 1,9% 2,6% 3 b |
0% . = PR O — - OV BN 7 EEE—— PR o Fevereitof2)
2016 2017 2018 2019 2020
Rol de 2015/2016 Rel 20717/2018% Rol 2020/2021
#Medicamentos
1 £ = = PAc o5 - -0 (16
::':?rporddcu-n-l v ] oncoldgico oral novo e ampllagtes « B oncologicos orais ‘2: ‘_:;. olégicos + indicagdes (19
S v s AR 5 e 5 T i
Imunobiologicos SC: AR, Crohn e EA Timunobicldgico para Esclerose muitipla « 2limunobiolbgicos « indicacdes
MNota: *Canal Institucional Privado consideramn Clinicas, Hospitals Pri e Pl e Seg de Saude.
*Por quastdes de conformidade devido abertura da classe terapéut Iraam nwel i, apenas utliizadas vlndu |n¢|ﬂt“ [l:nn(-ltur'lclr- 75-80%).
*O faturamento das operadoras no ano fechado considera a ita de P ¢ outras r oper

Fonte: ANS tabnet (2020] & KOVIA HMB - Vendasindiretas [2020) - classes terapdutcas LY e LOX |, Noticla Unimed Uba, 20% e Rol 201 2 Noticias ANS/Consurmidon
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Sendo que os mesmos medicamentos oncolégicos e imunobioldgicos
correspondem a 3,9% das despesas totais das operadoras

Despesas das Operadoras vs. Custo de medicamentos
no Canal Institucional Privado - Onco

Despesas Totais das Operadoras vs. Medicamentos Oncoldgicos no Canal In-
stitucional Privado* (ano fechado)
—+— Despesa Total Planos de Saude (RS Bi)
—+— Custo medicamentos no canal institucional privado para onco (R$ HPP - Bi)
Bl Participagao Medicamentos/ Planos (R$ HPP)

30% 1998 2142 2094 =0
Seu 1905 294 -
L 1758 &) - - 200
20% o
150
15% Reflexo da
100 pandemia,
10% Rolde 2020
5% 3,9% 50 foi divulgado
5% 1,5% 2,0% 2,6% 3:2% 5 I BRENds em
0% Pl emmm— TP Mmm——  [P] EEE————S T "—-3-‘- 0 Fevereitof21
2016 2017 2018 2019 2020
#Medicamentos . = = = p
incorporados na « 1 oncologico oral novo e ampliagdes « B oncologicos orais * Z4oncolegicos  Indlicacses {19

ANS orais)

« Imunobiolégicos SC: AR, Crohn e EA = limunobiolbgico para Esclerose miltipia . 3
T = 1 giico para € i = + Z2limunobiologicos + indicagoes

Mota *Canal Institucional Privado consideram Clinicas, Hospitals Privados e Planos e Seguradoras de Saide.
*Por questdes de conformidade devido abertura da classe terapéuticaem rm.ut-l 11, apenas utlll:td as \Mm‘lu Indlutu h:obonur ade 75.-B0%),
*0 faturamento das operadoras no ane fechado considera a receita de cor +

ap 5 r pe

onte: ANSLabnet [2020] « iOVIA HMB - Vendas indieetas (2020] - classes terapéuticas LU 8 LU L Noticaa Unirmed Uba, 2016 e Aol 200 2 Noticias ANSConsurmidor

Precos de medicamentos

Os precos de medicamentos sdo controlados pela CMED (Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos), que estipula um valor maximo a ser cobrado. Contudo, a concorréncia de mercado
influencia na oferta de descontos, que podem tornar mais competitivas compras em escala e, em
algumas situacoes, registrar variagdo de preco acentuada, por conta das variagdes nos descontos.

Ao decompormos o IPCA (indice de Preco ao Consumidor Amplo) entre os diferentes segmentos da
saude mensurados pelo IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica), nota-se que a inflacdo dos
medicamentos € inferior a dos planos de satide, encontrando-se em posicao intermediaria nos critérios
adotados.

Entre 2016 e 2020, considerando o acumulado de 12 meses em fevereiro, a variacdo do IPCA de
medicamentos foi de 15,6%, enquanto a dos planos de salde alcancou 46,0%, uma diferenca de 30,4
pontos percentuais. Destaca-se também a elevada variacao dos artigos ortopédicos, como drteses e
proteses, e das hospitalizacoes.
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No que tange a precos, a varia¢ao da inflacao de produtos farmacéuticos é
menor que a de outros servicos de saude

Comparacao de reajustes de inflagao — Saude e Cuidados Pessoais

Variagdo acumulada do IPCA

(Fev/16 A Fev/20) Planos de saude
registraram
e -30,4pp aumento de 46,0%
46,0% de 2016 a 2020:

+ 29,6 pp acima
da variagao da
inflagao total

(IPCA geral)
Z1,4% 20,3% + 30,4 pp acima
16,4% 15,6% da variacéo de
- Produtos
'o’ Farmacéuticos*
*ine ki madic amantos. Com (reco faguisdo a
nido feguisdo pules CMED
IPCA - PLANO IPCA IPCA IPCA - ARTIGOS  IPCA - GERAL mm EXAME DE
DESAUDE  HOSPITALIZAGAO  SERVICOS ORTOPEDICOS Pnon_uros LABORATORIO
E CIRURGIA MEDICOS FARMACEUTICOS*

Fonte IPCA - IBCE [ano movel fevongiio)

Se observado o preco lista dos medicamentos, em que nao se considera a variacao dos descontos, sendo,
portanto, um indicador superestimado, o indice anual de reajuste é inferior ao acumulado do IPCA entre
2016 e 2020. A diferenca € de 31,9 pontos percentuais entre o IPCA Plano de Saude e o reajuste médio
da CMED. Se considerada uma série histdérica maior, entre 2014 e 2020, a diferenca aumenta para 44,3
pontos percentuais.

A CMED regula o reajuste de preco de medicamentos, cuja variacdo nos ultimos
5 anos fica abaixo da inflagao dos Planos de Saude

Comparacao de reajustes - Medicamentos vs. Inflagcdo vs. Planos de Salde

—a— |PCA (IBGE) -variagdo acumulada ate fevereiro
—a— MEDICAMENTOS (CMED) - ajuste medio calculado em fevereirodo ano cormente

A CMED e o orgac regulador que controla o
—+— IPCA - PLANO DE SAUDE

ajuste de medicamentos.

O ajuste anual de precos, definido a cada

8 145 146,0 ano, leva em consideragao: o IPCA, entre
= outros fatores.
ﬁ 140
m
‘E’ S 135 O reajuste medio permitido em 2020 foi
R cerca de 4,08%
o g 130 31,9 pp
ou
= m
g{u_g‘ o5 Nos Ultimos 4 anes, a variagao acumulada:
s 120
0@ . .
b+ w . 6.4 « doreajuste de pre¢os da CMED foi 14/2%
.2 1 naz
[V
2w « do IPCA foi 16,4%

1 e + do IPCA Planos de saude foi 46,0%

100 &
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O reajuste de pre¢o dos medicamentos varia

muito abaixo da inflagao de Planos de Saude
Fonte CMED, IPCA - 1BCE [ano moval teversirg)
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Em um horizonte temporal maior, a diferenca entre a inflacdo de produtos
farmacéuticos e planos de saude é ainda maior

Comparacao de reajustes de inflacao

—— IPCA (IBGE) - variagdo acumulada até faverairo
—— |PCA - PLANO DE SAUDE
—a— [PCA - PRODUTOS FARMACEUTICOS*

- MEDICAMENTOS (CMED) - ajuste médio calculado em fevereiro do ano corrente

1804
180 1761

~44,3 pp

120
no

100
2014 2005 2016 2017 2018 2010 2020

* Produtos farmacéuticos inclu medicamentos com prego regulado e ndo regulado pela CMED

Fonte CMED, IPCA - IBGE {ana mgwel leverero)

Por fim, a entrada de medicamentos inovadores no Rol de Procedimentos da ANS (Agéncia Nacional
de Saude Suplementar), bem como a ampliagdo da cobertura em geral, é insuficiente para elevar
o preco dos medicamentos ao nivel da elevagdo do ticket médio dos planos. Ou seja, os precos dos

Variacao acumulada emn bacse 100

{ane fechado)

medicamentos nao constituem, isoladamente, um fator da alta pressao nos custos da satde.

No canal institucional privado, mesmo com langamentos,
precos de medicamentos variam abaixo do ticket médio
por beneficiario dos planos de saude

Comparacao de reajustes - Preco Médio Medicamentos vs Ticket Médio Planos

——a— Tickel Médio das Operadoras
— & — Prego Médio Medicamentos - canal institucional privado (R$ HPP)
140 37,1

135 =8 1344

2016 2017 2018 201 2020
+ O ticket médio das operadoras se refere A receita por contraprestacao per capita [pelo ntmero de beneficidrios).

+ O prega média de medicamentos no canal institucional privado se refere 4 relagio da demanda de medicamentos em RS HPP vs. unidades vendidas para
Clinicas, Hospitais Privados e Planos @ Sequradoras

Fonte: ANS tabnet (2020 « [QVIA NRC (2020]
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EXames em excesso e
desperdicios

Considerando os gastos assistenciais de planos de saude de assisténcia médico-hospitalar
do periodo de 2019%, de acordo com o estudo realizado pela Funenseg® que reporta que,
de 12% a 18% das contas hospitalares apresentam itens indevidos e que de 25% a 40%
dos exames laboratoriais nao sdo necessarios, houve um gasto de aproximadamente 19,7
bilhdes de reais com fraudes em contas hospitalares e 14,4 bilhdes de reais em pedidos
de exames laboratoriais ndo necessarios.

A racionalizacdo do uso de recursos e combate as fraudes
sao medidas importantes para a saude financeira das operadoras

Possibilidade de fraudes e desperdicios

Estimativa do gasto com fraudes e desperdicios em relagdo as Despesas As-
sistenciais em 2019 (fonte: IESS)

2019 18% DO GASTOS INDEVIDOS
CONTAS HOSPITALARES (Bilhdes) (Bilhdes)

CONSULTAS MEDICASEM

PRONTO SOCORRO L
TERAPIAS 14,6
INTERNAGOES 80,4
DEMAIS DESPESASMEDICO 80
HOSPITALARES '
TOTAL 109,4 19,7
40% DO GASTOS INDEVIDOS
EXAMES 35,9 14,4

Considerando a analise dos gastos indevidos nas contas hospitalares e nos exames
em relagdo ao total de despesas assistenciais de planos médico-hospitalares, nota-se
uma estimativa expressiva e preocupante dos gastos com fraudes e desperdicios, que
responderiam por 19% dos gastos totais. Assim como no Brasil, os gastos no sistema de
saude com desperdicios em tratamentos desnecessarios, ineficiéncia do sistema e em
fraudes, sao significantes nos EUA representando em torno de 30%, de acordo com o
Instituto de Medicina da Academia Nacional de Ciéncias '“.

“ Embora tenhamos dados das despesas assistenciais de 2020, para o calculo proposto foi desconsiderado por ser um ane atipico devido a pandemia de Covid-19
*apud IESS (Instituto de Estudos de Saude Suplementar), Impacto das fraudes e dos desperdicios sobre gastos da Salude Suplementar - estimativa 2017, 2018,
" apud Revista Gestao em Diagnadstico, Armadilha do tratamento por Gilson Jorge, Grupo CRIARMED - nov/dez 2012
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Conclusao

O estudo demonstra um comportamento até
2019 em que as operadoras de planos de saude
enfrentaram pressoes significativas de custos,
embora tenham mantido praticamente estavel
a taxa de sinistralidade, gragas a consecutivos
reajustes. As pressdes de custos tém origens
diversas e estdo diretamente relacionadas ao
envelhecimento da populagdo brasileira. Em
2020, devido a pandemia do Covid-19, a taxa
de sinistralidade teve uma queda significativa,
devido a menor realizagao de procedimentos
como consultas, exames e cirurgia o que
resultaram na queda nas despesas assistenciais
e ao aumento do ticket médio, atribuido ao
crescimento do numero de beneficidrios,
especialmente acima de 59 anos.

Destaca-se também o fato de ter havido uma
mudanc¢a gradual da carteira de clientes dos
planos de saude, com mais presenca da faixa
etaria mais elevada que notadamente gera
mais demandas aos planos. A crise econémica
e o desemprego tiveram influéncia nessa
mudanca, uma vez que a maioria dos planos
e financiada por empresas e nao contratado
individualmente. Embora o nuUmero de
beneficiarios ter se mantido constante até 2019,
o cenario do Covid-19, resultou em um aumento
de 12% devido a inseguranca da populagao
referente a pandemia e uma maior necessidade
de seguranca de salde.

A partir disso, nota-se a pressdo de custos
criada por internagdes, exames, consultas,

procedimentos ambulatoriais e terapias.
Em meio a essa tendéncia, existe a pressio

Destaques (2016 a 2020)

15,6%

Variacao acumulada
do IPCA - Produtos
farmacéuticos

Variacao acumulada
do IPCA geral

46,0%

Variacao acumulada
do IPCA
- Planos de saude

dos medicamentos. Embora os gastos com
medicamentos tenham passado de R$ 10,8
bilhées para R$ 20,9 bilhdes, entre 2016 e 2020,
configurando um incremento de 935%, eles
seguemcom baixarepresentatividadenosgastos
totais dos planos. Eles representam atualmente
9,2% do faturamento das operadoras, um indice
baixo, se com- parado a diversos outros, como
o indice de fraudes e desperdicios, que alcanca
19%.

Além disso, nao se deve ignorar os beneficios
das terapias medicamentosas, que podem
reduzir expressivamente os gastos com saude,
incluindo internagdes e cirurgias, ao curar ou
controlar doencas e sintomas. Com a autonomia
resgatada, o paciente pode voltar a se tornar
produtivo ou incrementar a sua produtividade,
trazendo beneficios a sociedade.

Observando a inflacgo mensurada pelo
IPCA, nota-se que os produtos farmacéuticos
registraram aumento de 156% entre 2016 e
2020, ou seja, 0,8 pontos percentuais abaixo
do IPCA geral, de 16,4%. Contudo, o IPCA dos
planos de saude saltou em 46,0%, acumulando
uma diferenca muito maior, de 30,4 pontos
percentuais do IPCA de Produtos Farmacéuticos.

Os dados mostram ainda que a variacao
acumulada no preco médio de medicamentos
no canal hospitalar privado € menor do que
a variacao acumulada do ticket médio de
operadoras. Enquanto a primeira registrou
aumento de 371% entre 2016 e 2020, a segunda
aumentou 34,4%.

Variacao acumulada
preco medio de
medicamentos no ca-
nal hospitalar privado

Variagcao acumulada
do ticket meédio de
operadoras



E relevante destacar que, como toda inovacao,
os lancamentos de produtos da industria
farmacéutica carregam o custo de pesquisa e
desenvolvimento junto ao custo de producgao
nos primeiros anos de comercializacao, para que
o setor recupere os investimentos bilionarios
no lento e custoso processo de identificacdo de
novas terapias.

Esses tratamentos curam doencas, devolvem
a autonomia e o bem-estar as pessoas antes
afetadas por sintomas muitas vezes graves,
persistentes e debilitantes. Ha, portanto,
um indiscutivel e necessario avanco social
e econdmico com a introducdo das novas
tecnologias nomercadoe,assimsendo, entende-
se como fundamental o esforco cada vez maior
para a ampliacdo do acesso as inovacgoes,
incluindo pelo canal institucional privado, como
forma de trazer mais beneficio ao paciente e
significativa reducdo do impacto no sistema de
salde.,

Por outro lado, o conjunto de pressdes nos custos
da saude é realmente uma questdo importante

00100.099241/2021-11 (VIA 001)

para a sustentabilidade das operadoras e deve
ser algo amplamente discutido, uma vez que
essa € uma forma de acesso relevante para mais
de 47 milhdes de brasileiros. Dados detalhados
como os presentes neste estudo sao essenciais
para pautar discussoes e decisdes a respeito de
modelos de gestao, de cobranca e de acesso.

Reforca-se também que o setor deve agir de
forma abrangente, em trés pilares - prevencao,
diagnostico e tratamento. Nestes, englobam-se:

- Promocao da saude e prevengao de doengas;
- Agilidade no diagnéstico;
- Coleta e uso de dados do mundo real;
- Modelos de remuneracéo;
Protocolos e diretrizes terapéuticas.

Acdes conjuntas nesses topicos, conduzidas
pelos principais atores da saude, podem
contribuir para um uso mais racional dos
servicos das operadoras, possibilitando as- sim
a ampliagao do acesso aos melhores e mais
modernos tratamentos.
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1. Introducao

O recente Projeto de Lei (PL) 6.330/2019, aprovado pelo Senado em 03 de junho de 2020 e
enviado para apreciagdo na Camara dos Deputados 09 de junho, propde ampliar o acesso aos
tratamentos antineoplasicos de uso oral pelos usuarios de planos de assisténcia a salide. O texto altera
a Lei dos Planos de Saude (Lei n° 9.656 de 1998) para tornar obrigatéria a cobertura para tratamentos
antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso oral, procedimentos radioterapicos para o
tratamento do cancer e hemoterapia registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Assim, estaria dispensada a previsao de que tais procedimentos sejam autorizados em protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas revistos periodicamente. (1)

Na pratica, o PL desburocratizaria a cobertura destes medicamentos pelos planos, ja que apos
0 registro da tecnologia na ANVISA nao haveria a necessidade da inclusdo do medicamento ao Rol de
Procedimentos da Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS) para a cobertura obrigatoria deste
pelos planos de saude. O PL foi aprovado pelo Senado federal e encaminhado para apreciacdo pela
Camara de Deputados em 09 de junho de 2020 (1)

Atualmente, antineoplasicos orais sao regidos pela Lei n° 12.880 de 2013, que determina que
estes devem ser cobertos pela salde suplementar mediante protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas (PCDT) determinados pela ANS (2). A determinacdo das terapias a serem cobertas
obrigatoriamente consta no Rol de Procedimentos e Diretrizes de Utilizagao, teoricamente atualizado
a cada 2 anos (3).

Assim, considerando apenas tumores sdlidos, ha atualmente 16 antineoplasicos orais com 18
indicagoes (ja aprovadas pela ANVISA) sem cobertura que poderiam ser incluidas no Rol da ANS. O
PL propde cobrir todas as terapias orais, portanto torna-se fundamental determinar o impacto que o PL
teria sobre a satde suplementar no Brasil.

Durante as ultimas duas décadas, testemunhamos um rapido crescimento no desenvolvimento
de terapias contra o cancer de administragao por via oral, que hoje compreendem cerca de um terco
de todos os agentes antineoplasicos (4, 5). A disponibilidade da terapia antineoplasica oral traz consigo
diversas potenciais vantagens em relagdo ao tratamento intravenoso, como um menor desconforto
causado pela necessidade de repetidos acessos venosos, um menor risco de complicacdes
associadas a permanéncia de dispositivos de infusdo implantaveis de longa permanéncia (como
trombose e infecgdo), uma maior privacidade ao paciente e uma menor perturbacdo na sua vida
cotidiana, relacionadas ao deslocamento aos servicos de infusdo e ao tempo dispendido para a
administragao de medicamentos injetaveis realizada nestes centros especializados. Tais vantagens
sao destacadas em diversos estudos que mostram clara preferéncia, por parte dos pacientes, no uso
de terapias orais em detrimento das injetaveis quando as primeiras sdo uma opgéo de tratamento (6).

Além dos beneficios percebidos pelos pacientes, acima mencionados, ha outro ponto
fundamental relacionado ao uso de terapias antineoplasicas orais: Diversos agentes com mecanismo
de agao unico, como varias terapias com alvo molecular especifico, apenas sao disponiveis em
formulagédo para administragao oral. O crescente melhor entendimento do desenvolvimento e
progressao das neoplasias trouxe a identificacao de alteragées moleculares fundamentais para a
evolugao destas patologias, varias delas passiveis de inibicdo através de novas terapias que apenas
sao oferecidas por via oral (7). Como exemplo, o uso associado de inibidores de quinases dependentes
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de ciclina (CDKi) para pacientes com cancer de mama avangado com expressao de receptores
hormonais e negativas para Her-2 resulta em uma reducao proporcional de cerca de 60% no risco de
progressao de doencga ao longo do tempo, na comparagdo com o uso de hormonioterapia isolada (8).
Beneficios de magnitude extremamente relevantes também sao observados com o uso de terapias
antineoplasicas orais em uma vasta gama de outras neoplasias, como cancer de pulmao e cancer de
prostata (9, 10).

Todas estas vantagens demonstradas pelo uso de terapias antineoplasicas orais se refletem
na unanime incorporagéo das mesmas nas recomendacdes feitas por diretrizes clinicas internacionais
para pacientes acometidos por diferentes neoplasias (11-21).

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), acompanhando esta necessidade até entao
nao atendida na linha de cuidados oncolégicos, determinou, pela primeira vez, a inclusdo de algumas
terapias antineoplasicas orais no seu rol de procedimentos de cobertura minima obrigatdria através da
RN numero 338/2013, em 02/01/2014 (22). Entretanto, a rapida evolucao do conhecimento e dos
tratamentos oncologicos e o intervalo longo entre as avaliacdes de inclusao de novas tecnologias por
parte da ANS fazem com que a nao inclusao automatica de terapias antineoplasicas de administracao
oral como parte do rol de procedimentos de cobertura minima obrigatoria definida pela ANS traga uma
significativa restricdo de acesso a terapias fundamentais no curso do cancer para os pacientes.

Este estudo se propde a determinar o impacto econémico da implementacao do referido PL,
com base em dados atuais de mundo real da saude suplementar.

O estudo, feito com base em dados de mundo real de prescricdo médica, traz maiores
informacdes sobre as caracteristicas dos pacientes nacionais e terapias aplicadas no pais em relagao
a literatura internacional, fornecendo importantes evidéncias para uso na avaliagao de tecnologias de
saude, embora conste com limitagcGes estatisticas como consequéncia da falta de randomizacgao (23).

Dados de mundo real surgem com maior frequéncia em discussoes e na tomada de decisao
na saude suplementar brasileira, mesmo com limitagbes na qualidade e quantidade de dados
disponiveis no pais. Processos como a definicdo de investimentos, protocolos clinicos e decisées de
verticalizagao do cuidado ja envolvem dados de mundo real, importantes na complementagao das
evidéncias clinicas e de custo-efetividade frequentemente contendo informacgées de historico e dados
individuais de pacientes (24).

Especificamente, o estudo contempla as seguintes etapas:

1. Antineoplasicos orais: avaliacdo dos tratamentos aprovados para comercializagdo no Brasil,
que sejam recomendados por diretrizes clinicas, e sem cobertura no Rol de Procedimentos
da ANS em 2020;

2. Impacto orgamentario: estimativa do custo de tratamento para as operadoras de saude em
um cenario em conformidade com o PL 6.330/2019 proposto;

3. Judicializagao: determinagao do impacto atual de demandas de judicializagao em saude na
saude suplementar derivadas da falta de acesso as terapias antineoplasicas orais.
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2. Metodologia

21 Pergunta do estudo e metodologia utilizada

A seguinte pergunta foi central para este estudo:

00100.099241/2021-11 (VIA 001)

‘Qual é o impacto orgamentario da cobertura de todos os antineoplasicos orais para as
operadoras do sistema suplementar conforme proposto pela PL 6.330/2019, comparado com o cenario
de cobertura em 20207?"

Para tal, a metodologia do estudo seguiu as etapas detalhadas na Figura 1:

Cenario atual:

Identificacao de pacientes em
base Auditron® para 19
indicagoes

Estimativa de custo de cada
tratamento no cenario atual

Cendrio proposto (PL
6.330/2019):

Substituicdo de terapia nao-
oral por terapia oral de cada
paciente identificado no
cenario atual

Estimativa de custo de cada
tratamento no cenario
proposto

Impacto orcamentario da adog¢ao do cenario proposto pela
PL6.330/2019

2.2 Fonte de dados de mundo real

Este trabalho utilizou dados de mundo real da base Auditron®. O Auditron® é uma base de
dados proprietaria (Kantar) de solicitagbes de pré-autorizagdo de procedimentos médicos e
odontologicos no ambito da saude suplementar. Os usuarios sdo operadoras das modalidades
autogestao, cooperativa, seguradora e medicina de grupo cujos beneficiarios correspondem a 7% do
total de individuos cobertos por planos de salde no Brasil. A base conta com mais de 100.000 analises
de procedimentos oncolégicos ao longo de mais de uma década, seguindo as recomendacdes
estabelecidas pela Lei Geral de Protegcao de Dados (LGPD), incluindo os aspectos relacionados ao
sigilo do usuario/operadora e operadora/gestor da base de dados. Algumas operadoras imputam a
totalidade dos dados das solicitagées de seus tratamentos oncoldgicos especificos, incluindo relatérios
médicos descrevendo tratamentos ja realizados e plano terapéutico proposto. Isto permite a avaliagdo
da jornada do paciente ao longo da sua linha de cuidado.
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2.3 Extragdo de dados da base Auditron®

Assim, no ambito destas analises, foram acessadas as informagoes referentes as solicitagdes
de tratamento farmacolégico oncologico e respectivos dados de relatério médicos, efetuadas por trés
operadoras de planos de saude de perfis diversos, incluindo autogestdo e cooperativa médica, e
operantes nas regides centro-oeste, sudeste e nordeste. As operadoras selecionadas somavam um
total de 467.438 beneficiarios, em 31 de maio de 2020, segundo dados da ANS (25).

Foram levantadas todas as solicitagoes de tratamento ao longo do ano de 2019 referentes aos
pacientes com neoplasias elegiveis para receber algum antineoplasico oral ainda nao contemplado
pelo rol de procedimentos da ANS e avaliados seus respectivos relatérios médicos. Pacientes
prevalentes, ou seja, cuja primeira solicitacao de tratamento para a condigéao clinica em avaliagdo tenha
ocorrido anteriormente ao ano de 2019, também tiveram todas as solicitacées anteriores coletadas. A
partir destes registros foi construido um fluxo contendo toda a jornada de tratamento para cada
paciente.

2.4 Calculo do custo de cada tratamento

2.41 Periodo da analise

O impacto orgamentario considerou todo o periodo durante os 12 meses apds introdugao
simultdnea de todas as novas terapias antineoplasicas orais potencialmente indicadas. Assim,
assumiu-se um cendario em que estas terapias estivessem acessiveis sem restricbes desde 01 de
janeiro de 2019.

2.4.2 Posologia e duracio de cada tratamento

A posologia de cada tratamento utilizada no calculo de impacto orgamentario baseou-se nos
regimes utilizados nos estudos clinicos respectivos.

A duracao de tratamento das terapias identificadas no Auditron® foi considerada conforme
solicitagdes presentes nesta base. Ja para as novas terapias orais propostas, a simulagdo da duracao
dos tratamentos foi considerada conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas.
Quando a duracao de tratamento nao estava descrita nos estudos, foi utilizado dado de tempo para
progressdo de doenca ou sobrevida livre de progressao segundo estudos clinicos do regime de
interesse como um substituto para se determinar a duragao do tratamento.

2.4.3 Custeio de cada tratamento

Os custos de medicagao foram baseados em uma média aritmética das apresentactes
registradas na ANVISA, separadas por principio ativo, dosagem e forma farmacéutica. Foi adotado o
preco fabrica com ICMS 18%, conforme publicado pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) em setembro de 2020, para todos os célculos de forma a evitar incertezas
derivadas de negociagao por operadora e prestador (26).

Nao foram considerados custos relativos aos honorarios médicos ou a realizacdo dos testes
mutacionais e demais custos laboratoriais (exames de imagem e hematoldgicos), assim como custos
derivados do uso de antieméticos ou de outras terapias/intervencgdes utilizadas para manejo de eventos
adversos.
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Custos de materiais derivados da administragao de medicamentos foram estimados com base
em custos reportados na Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM)
de 2016 (27).

25 Estimativa da substituicao de terapia atual por antineoplasicos orais

Os pacientes elegiveis ao uso de tratamentos orais identificados no Auditron® tiveram seus
protocolos de tratamento estimados com base em um cenério de utilizagdo permissivo e sem restrigbes
de terapias. Nesta estimativa, para cada paciente, o tratamento nao-oral poderia ser substituido ou
adicionado por um tratamento oral sempre que houvesse indicagéo.

Para tal, os tratamentos antineoplasicos orais com potencial uso para cada paciente foram
identificados a partir das diretrizes clinicas internacionais, incluindo a National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) e European Society for Medical Oncology (ESMO) e de uma revisao focal da literatura
dirigida para cada condigao clinica. A partir dos medicamentos identificados nas recomendagoes,
foram selecionados aqueles com registro aprovado pela ANVISA, e, entre estes, aqueles qgue tém as
indicacoes respectivas constantes em bula,

Em alguns casos, as novas terapias orais nao contempladas pelo rol de procedimentos vigente
foram utilizadas (sua cobertura se deu ou por judicializagao ou por iniciativa propria da operadora apés
solicitagao do meédico assistente). Nestes casos, a fim de se manter a perspectiva do “pior cenario”
adotada neste estudo, foi feita uma imputacao de terapia conforme as solicitagdes mais prevalentes
na base de dados para a linha de tratamento correspondente. Além de responder & analise de pior
cenario, esta estratégia aumenta a possibilidade de extrapolagéo dos resultados para os cenarios em
que as terapias de fato utilizadas sao estritamente as cobertas pelo rol.

Exemplos de simulagoes realizadas estao descritos na Tabela 1. Os exemplos descritos se
referem a pacientes com carcinoma de mama avangado: (X) Paciente RH(+) / Her-2(-) prevalente, com
tratamento para doenca metastatica iniciado anteriormente a 2019 / (Y) Paciente RH(+) / Her-2(-)
incidente, com tratamento para doenga metastatica iniciado no ano de 2019 / (Z) Paciente triplo-
negativo incidente, com tratamento para doenga metastatica iniciado no ano de 2019. A simulagéo
referente a Paciente W diz respeito ao cenario alternativo realizado sobre os dados de uma operadora,
considerando que as novas terapias antineoplasicas orais ja estivessem disponiveis no momento do
diagnostico de doenca avancada, o que nos permite estimar qual o impacto futuro, em um intervalo de
12 meses, gerado pela incorporagdo de novas terapias orais apos absorgdo das mesmas logo no
tratamento inicial das pacientes.

Tabela 1. Exemplos de simulagGes empregando a adicio de novas terapias antineoplasicas orais

Idade / Perfil
molecular

Sitio de
metastase

12 linha de 22 linha de 3? linha de 4? linha de
tratamento tratamento tratamento tratamento...

Tratamento realizado (paciente X*)

53 anos /RH | Ossos/ Fulvestranto + | Doxorrubicina | NA NA
(+)/ Her-2 (-) | Figado acido lipossomal

zoledronico (05/2019 ate
(07/2018 até 12/2019+...)

| 04/2019)
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(paciente X*)

(07/2018 até
12/2018)

+ fulvestranto
(01/2019 ate
12/2019+...)

Idade / Perfil | Sitio de 12 linha de 22 linha de 3? linha de 42 linha de
molecular metastase tratamento tratamento tratamento tratamento...
Tratamento simulado Fulvestranto Abemaciclibe NA NA

Tratamento realizado (paciente Y*)

(paciente Y*)

Ossos /
Pulmao

81 anos /
Triplo-
negativo

+ fulvestranto
+ acido
zoledrénico
(02/2019 até
12/2019+...)

Tratamento realizado (paciente Z*)

Paclitaxel
semanal +
acido
zoledrdnico
(04/2019 ate
08/2019)

NA

68 anos / RH | Ossos Fulvestranto + | NA NA NA
(+)/ Her-2 (-) acido
zoledronico
(02/2019 ate
| 12/2019+...)
Tratamento simulado Abemaciclibe NA NA NA I

NA

NA

Tratamento simulado

(paciente Z*)

45 anos / RH
(+)/ Her-2 (-)

Pulmao /
Linfonodos

Tratamento realizado (paciente W*)

0,2 x
(olaparibe
desde
04/2019 ate
12/2019) + 0,8
x (paclitaxel
semanal +
acido
zoledronico
desde
04/2019 até
08/2019)

Docetaxel
(10/2017 ate
02/2018
seguido por

NA

Everolimo +
exemestano
(01/2019 até
12/2019+..)

NA

NA

© Kantar 2020



ICANTAR

00100.099241/2021-11 (VIA 001)

Idade / Perfil
molecular

Sitio de
metastase

12 linha de
tratamento

22 linha de
tratamento

32 linha de
tratamento

4? linha de
tratamento...

manutencao
com letrozol
até 12/2018)

Tratamento simulado

(paciente W*)

Abemaciclibe
+ fulvestranto
(15 meses de

Docetaxel
(03/2019 até
07/2019)

Everolimo +
exemestano
(08/2019 ate

NA

abemaciclibe
e 16 meses de
fulvestranto no
periodo entre
10/2017 e
02/2019)

12/2019+...)

“Denominacao hipotética para fins de ilustragdo (na base de dados, cada usuario é codificado por um numero Gnico) / NA=
Nao aplicavel (ou ndo realizada linha subsequente ou linha subsequente realizada além do horizonte temporal de interesse) /o

termo "+..." indica que o paciente permaneceu recebendo a terapia além do periodo do ano de 2019 na simulagao feita.

Nos proximos pontos detalhamos a substituicdo do tratamento ndo-oral pelo oral para cada
indicacao terapéutica considerada.

2.5.1 Carcinoma de mama avancgado

A identificagao dos tratamentos antineoplasicos orais para carcinoma de mama avancado foi
feita com base nas diretrizes NCCN e ESMQ e através de busca na base MEDLINE utilizando-se os
termos breast AND (cancer OR carcinoma) AND (advanced OR metast*) AND clinical trial[Pt] (14, 28).

As situacoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao
Rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estdo descritos na Tabela 2.

Tabela 2. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagdes clinicas em carcinoma de mama avancado

Indicagdo clinica Medicamento

Palbociclibe em combinagdo com um
inibidor de aromatase de 3?2 geragao
(letrozol, anastrozol, exemestano)

1?2 linha de tratamento Ribociclibe em combinagao com um inibidor

de aromatase ou fulvestranto

Carcinoma de mama
avangado RH (+) /
Her-2 (-) Abemaciclibe em combinagao com um

inibidor de aromatase ou fulvestranto

22 linha de tratamento ou
posterior

Palbociclibe em combinagdo com
fulvestranto
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" Ribociclibe em combinag¢ao com um inibidor
I de aromatase ou fulvestranto

| Abemaciclibe em combinacdo com

| fulvestranto apos terapia endadcrina inicial

i
22 linha de tratamento ou
posterior e com mutacao Alpelisibe em combinacao com fulvestranto
de PIK3CA
Apos terapia endocrina e
1 ou 2 regimes anteriores
de quimioterapia para
doencga avangada

Abemaciclibe em monoterapia

Carcinoma de mama | Com mutagéo patogénica

avancado Her-2 (-) de BRCA Olaparibe

Consideramos que pacientes ja em uso de terapia endocrina para doenca avancada, mesmo
gue com doenca controlada, manteriam o tratamento com a adicdo de um novo agente. Ainda,
assumimos que 100% dos pacientes elegiveis receberiam os novos antineoplasicos orais. Esta, € uma
situacao de “pior cenario”, ja que ha um grupo de pacientes que ndo receberia prontamente os novos
medicamentos em um cenario de mundo real (ex.: pacientes com perfil RH (+) / Her-2 (-), e com doenga
limitada em ossos e/ou partes moles, oligo - ou assintomaticas, seriam tratadas inicialmente, em
grande proporgao, com terapia endocrina exclusiva, com a adigao de novos agentes apenas no
momento da eventual progressao de doencga). Ainda, mesmo sem literatura de qualidade disponivel
até ao momento mostrando beneficio em uma sequéncia de tratamento envolvendo inibidores de
mTOR (ex.: everolimo) e CDKi ou uma sequéncia de CDKi e inibidores de PI3K, assumimos que estas
sequencias poderiam ser realizadas. Dados os mecanismos de acdo semelhantes, consideramos
apenas uma linha de tratamento contemplando o uso de CDKi (abemaciclibe, palbociclibe, ribociclibe).

Entre os antineoplasicos considerados como “novos” nas simulacdes realizadas, dois exigem
testes adicionais (e nao utilizados de forma ampla na pratica clinica brasileira atual) para definicao de
seu emprego: alpelisibe (que requer mutacdo identificada em PIK3CA) e olaparibe (que requer
mutacao patogénica em algum gene BRCA). Adicionalmente, assumimos que apenas pacientes com
perfil molecular triplo-negativo receberéo teste para mutagdo BRCA. Assim, assumimos a prevaléncia
de mutacdo em PIK3CA como 40% entre as pacientes com perfil RH(+) / Her-2(-) e prevaléncia de
mutacao de BRCA como 20%, conforme dados da literatura (29).

Dada a intercambialidade esperada entre os diferentes CDKi, com relagdo a eficacia,
assumimos sempre o uso da combinacdo relacionada aoc maior custo mensal de tratamento com base
nos precos reportados pela CMED.

Para a simulagao da inclusdo de novas terapias orais, a duracao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duracgdo de tratamento nio
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progresséo de doenga ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (30-33).
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2.5.2 Adenocarcinoma de prostata

A identificagao dos tratamentos antineoplasicos orais para adenocarcinoma de prostata foi
feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos
prostate AND (cancer OR carcinoma OR adenocarcinoma) AND clincal trial[Pt] (17, 34).

As situacoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda néo incorporados ao
rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estdo descritos na

Tabela 3.

Tabela 3. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicag¢des clinicas em adenocarcinoma de prostata

Indicagdo clinica | Medicamento

Nenhuma substituicdo foi imputada
por auséncia de indicacdo em
bulas registradas pela ANVISA

Adenocarcinoma de prostata ndo-metastatico e horménio
sensivel

Abiraterona

Adenocarcinoma de prostata metastatico e horménio ;

. Apalutamida
sensivel

Enzalutamida

Apalutamida
Adenocarcinoma de prostata ndo-metastatico e resistente a .
= Enzalutamida
castracao

Darolutamida

Indicagio clinica | Medicamento

Nao foram identificadas drogas
orais elegiveis para substituicao
neste cenario®

Adenocarcinoma de prostata metastatico e resistente a
castracao

*Abiraterona e enzalutmida ja sdo contempladas pelo rol de procedimentos vigente nesta condicao clinica

Em face a incertezas na literatura disponivel até o momento sobre um eventual beneficio
clinicamente relevante proveniente do emprego de uma sequéncia de tratamento envolvendo
diferentes inibidores de sinalizacao de receptores androgénicos, foi assumido que estas sequencias
poderiam ser realizadas limitadas ao uso de dois agentes sequenciais.

Ainda, com a intercambialidade entre os diferentes inibidores de sinalizagéo de receptores
androgéenicos assumida em relagao a eficacia, sendo considerado sempre o uso do agente relacionado
ao maior custo de tratamento com base nos pregos segundo reportado pela CMED.

Para a simulacao da inclusao de novas terapias orais, a duragdo de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragéo de tratamento nao
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenga ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (35-47).
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A identificacao dos tratamentos antineoplasicos orais para adenocarcinoma de prostata foi
feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos (nsclc
OR (lung AND (cancer OR carcinoma OR adenocarcinoma)) AND clincal trial[Pt]) (19, 48).

As situacoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao
rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estao descritos na Tabela 4.

Tabela 4. Terapias antineoplasicas orais nao contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagées clinicas em céncer de pulmao de ndo-pequenas células com doenga avangada

Indicagdo clinica

Neoplasia de pulmao avang¢ada, com mutacado de EGFR, em
12 linha de tratamento

Neoplasia de pulmao avang¢ada, com mutacao de EGFR
T790M, em 22 linha de tratamento

Neoplasia de pulmao avangada, ALK positivo, em 12 linha de

tratamento

Neoplasia de pulmao avancada, ALK positivo, em 22 linha de
tratamento

Neoplasia de pulmao avancada em 22 linha de tratamento
apos quimioterapia baseada em platina

Neoplasia de pulmao avancada, BRAF V600 E mutado, em
12 linha de tratamento

Neoplasia de pulmao avangada, BRAF V 600 E mutado, em
2?2 linha de tratamento

Medicamento

Osimertinibe

Osimertinibe

Alectinibe

Alectinibe
Brigatinibe

Lorlatinibe

Nintedanibe

Combinacéao trametinibe +
dabrafenibe

Combinacao trametinibe +
dabrafenibe

Dado que no presente momento ndao ha cobertura pelo Rol de procedimentos da ANS para
pacientes com neoplasia de pulmao e mutagao de BRAF, antecipamos que a testagem de BRAF seja
subestimada na base de dados. Assim, foi assumido que 1,24% dos pacientes apresenta mutacao

BRAF V600E (49).

Para a simulagao da inclus@o de novas terapias orais, a duragao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duracao de tratamento nao
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de

progressao em vigéncia do regime de interesse) (50-58).
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2.5.4 Carcinoma colorretal

A identificacao dos tratamentos antineoplasicos orais para carcinoma colorretal foi feita com
base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos (colon OR
colorectal OR rectal) AND (cancer OR carcinoma OR adenocarcinoma) AND clincal trial[Pt].

As situagoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao
rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estao descritos na Tabela 5.

Tabela 5. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagées clinicas em neoplasia colorretal avancada (metastatica)

Indicagao clinica | Medicamento
|

Neoplasia colorretal avangada em 32 linha de tratamento (ou Regorafenibe

linha posterior) ou em linhas iniciais em pacientes nao

. . Trifluridina/Tipiracil
candidatos a terapias com fluoropirimidinas HTCREL N IR

Regorafenibe e trifluridina/tipiracil apresentam indicagao terapéutica nos mesmos grupos de
pacientes tendo, assim, sido consideradas como drogas “competidoras” na simulagao realizada. Dado
0 maior custo de tratamento com regorafenibe, e dado que o presente estudo objetiva uma analise de
“pior cenario”, esta foi a droga escolhida para adi¢do ao regime terapéutico dos pacientes.

A porcentagem de pacientes elegiveis para uma 3? linha, extraida da base Auditron®, resultou
em 13% (De cada 100 pacientes com cancer colorretal avancado, 13 serao elegiveis para uma 32 linha
de tratamento ou posterior), desde que a progressao tenha ocorrido no ano de 2019.Para os protocolos
em que houve solicitagdo especifica do tratamento com regorafenibe e que obedeceram critérios
técnicos e de bula para a indicagao, foi considerado que o tratamento seria prescrito em 100% dos
casos pela mediana de duragao cabivel dentro do ano de 2019.

Para a simulagéo da inclusao da nova terapia oral, a duragéo de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando a mesma (quando a duragao de tratamento néo foi
descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressdo de doenga ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (59).

2.5.5 Carcinoma Hepatocelular

A identificacao dos tratamentos antineoplasicos orais para carcinoma hepatocelular foi feita
com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos
hepatocellular AND (cancer OR carcinoma) AND clinical trial[Pt]).

As situacoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao Rol da
ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estao descritos na Tabela 6.
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Tabela 6. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagoes clinicas em carcinoma hepatocelular

PR AT i :
Indicagao clinica | Medicamento

Carcinoma hepatocelular (CHC) que tenha sido previamente
; Regorafenobe

tratado com sorafenibe

Carcinoma hepatocelular (CHC) sem terapia sistémica

: = : Levatinibe
anterior para doenga avangada ou ndo ressecavel.

Para a simulag&o da inclusao de novas terapias orais, a duragao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragao de tratamento nao
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenga ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (60).

Tambeém na simulagao da inclusao de novas terapias orais foi assumida uma segunda linha
com regorafenibe em todos os casos para os quais alguma terapia de segunda linha tenha sido
solicitada na base de dados.

2.5.6 Melanoma

A identificagao dos tratamentos antineoplasicos orais para melanoma em estadio Ill ou IV foi
feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos
melanoma AND clinical trial[Pt]

As situagoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao
Rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estao descritos na Tabela 7.

Tabela 7. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagdes clinicas em melanoma

|
Indicagdo clinica | Medicamento

Melanoma avancado com mutagédo de BRAF V600* N L
Cobimetinibe (em combinagdo com
vemurafenibe)

Mel EC Il 3

elanoma EC lll ressecado com mutagdo de BRAF V600 Trametinibe + Dabrafenibe em
combinacao

“A combinagao Trametinibe + Dabrafenibe ja & contemplada pelo rol nesta situagao clinica

Para pacientes com Melanoma EC Il ressecado, ja existe a alternativa de terapia adjuvante
com imunoterapia conforme o cenario regulatério vigente. Nestes casos, foi considerado o emprego
de combinacgao entre trametinibe e dabrafenibe entre os pacientes com mutagao de BRAF V600 dado
0 seu maior custo em comparagao com a imunoterapia. Para pacientes com melanoma avancado,
irressecavel, nenhuma substituicdo foi considerada dado que a combinagao entre trametinibe e
dabrafenibe ja é contemplada pelo rol vigente (61).
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Devido a auséncia de dados sobre o perfil molecular dos pacientes, foi assumida foi
considerada uma prevaléncia de 40% de mutagdo BRAF V600 (62).

Para a simulacéo da inclusao de novas terapias orais, a duragao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragao de tratamento néo
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (63-68).

2.5.7 Carcinoma de tireoide

A identificagao dos tratamentos antineoplasicos orais para o carcinoma de tireoide foi feita com
base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos thyroid AND
(cancer OR carcinoma) AND clinical trial[Pt]).

As situacoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nédo incorporados ao
Rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estdao descritos na Tabela 8.

Tabela 8. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagdes clinicas em carcinoma de tireoide

Indicagdo clinica Medicamento

. ; ; _— Lenvatinibe
Carcinoma diferenciado de tireoide localmente avangado ou
metastatico, refratario a radioiodoterapia y
Sorafenibe
Carcinoma medular de tireoide localmente irressecavel ou

. Vandetanibe
metastatico

Para a simulagdo da inclusao de novas terapias orais, a duracéo de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragao de tratamento néao
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (69, 70).

2.5.8 Carcinoma de ovario

A identificacao dos tratamentos antineoplasicos orais para o carcinoma de ovario foi feita com
base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos ((ovary OR
ovarian) AND (cancer OR carcinoma OR neoplasms) AND clinical trial[Pt]).

As situagoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda n&o incorporados ao
Rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estdo descritos na

Tabela 9.
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Tabela 9. Terapias antineoplasicas orais ndao contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagoes clinicas em carcinoma de ovario

Indicagdo clinica Medicamento

Terapia de manutengé@o em Carcinoma de ovario avancado Olaparibe
de alto grau, com mutacao de BRCA e com resposta
completa ou parcial com guimioterapia baseada em platina Olaparibe + bevacizumabe

Terapia de manutengédo em Carcinoma de ovario de alto
grau, com mutacao de BRCA, recidivado, sensivel a platina, = Olaparibe
e que respondem a quimioterapia baseada em platina

Devido ao fato de que, na base de dados, a maioria das pacientes ndo recebeu teste de
mutacao de BRCA 1/2 foi assumida uma prevaléncia de mutacao de BRCA 1/2 de 20% entre pacientes
em 1?2 linha de tratamento e de 25% entre pacientes em 22 linha de tratamento (71-74).

Para a simulagao da inclusao de novas terapias orais, a duracao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duracéo de tratamento nao
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (75-77).

2.5.9 Adenocarcinoma de pancreas

A identificacao dos tratamentos antineoplasicos orais para o adenocarcinoma de pancreas foi
feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos
(pancreatic OR pancreas) AND (cancer OR carcinoma OR adenocarcinoma) AND clincal trial[Pt]).

As situagoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao Rol da
ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estao descritos na Tabela 10.

Tabela 10. Terapia antineoplasica oral ndo contemplada pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagdoes clinicas em adenocarcinoma de pancreas

s i | :
Indicagdo clinica | Medicamento

Adenocarcinoma de pancreas metastatico com mutacao
germinativa no gene BRCA cuja doenca ndo progrediu com Olaparibe
guimioterapia em primeira linha baseada em platina

1]

Devido ao fato de que, na base de dados, a maioria dos pacientes ndo recebeu teste para
mutacao foi assumida uma prevaléncia de mutacdo de BRCA de 7,5% (78).

Para a simulacéo da inclusado de novas terapias orais, a duragao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragéo de tratamento néo
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foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (78).

2.5.10 Carcinoma urotelial avancado

A identificagao dos tratamentos antineoplasicos orais para o carcinoma urotelial avangado foi
feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos
(bladder OR urothelial OR renal pélvis OR uretheral) AND (cancer OR carcinoma) AND clincal trial[Pt].

As situagoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao
Rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estao descritos na Tabela 11.

Tabela 11. Terapias antineoplasicas orais nao contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagOes clinicas em carcinoma urotelial

Indicagdo clinica | Medicamento

Carcinoma urotelial localmente avancado ou metastatico,

cujos tumores apresentam determinadas alteragoes

geneticas de receptores de fator de crescimento de

fibroblastos (FGFR) e que apresentem progressao de Erdafitinibe
doenca durante ou apos pelo menos uma linha de

quimioterapia anterior, ou até 12 meses apos quimioterapia

neoadjuvante ou adjuvante

Devido a auséncia de dados sobre o perfil molecular dos pacientes, foi assumida uma
prevaléncia de 20% nas alteragoes de FGFR (79).

Para a simulagéo da inclusdo de novas terapias orais, a duragéo de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duracao de tratamento néo
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progresséo de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (80).

2511 Linfoma de células do manto

A identificacao dos tratamentos antineoplasicos orais para linfoma de células do manto foi feita
com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos mantle-
cell AND lymphoma AND clincal trial[Pt].

As situagoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda ndo incorporados ao
rol da ANS (versdo 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estao descritos na Tabela 12.

Tabela 12. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagdes clinicas em Linfoma de Células do Manto

Indicagio clinica | Medicamento
|

Pacientes com Linfoma de Células do Manto que receberam

: ; Acalabrutinibe
pelo menos uma terapia anterior
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Pacientes com Linfoma de Células do Manto que receberam
pelo menos uma terapia anterior contendo Rituximabe

' Pacientes com Linfoma de Células do Manto
refratarios/recidivados

Ibrutinibe
Lenalidomida

Para a simulacgao da inclusao de novas terapias orais, a duragéo de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duracao de tratamento ndo
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressdo em vigéncia do regime de interesse) (81-85).

2.5.12 Tumor do estroma gastrointestinal avangado

A identificacdo dos tratamentos antineoplasicos orais para tumor do estroma gastrointestinal
(GIST) avancado foi feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE
utilizando-se os termos (gastrointestinal stromal tumours OR gist) AND clincal trial[Pt]).

As situacoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao
rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estdo descritos na Tabela 13.

Tabela 13. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagdes clinicas em GIST

Indicacgao clinica Medicamento

GIST metastatico ou irressecavel em pacientes com Regorafenibe
progressao ou intolerancia ao uso prévio de imatinibe e
sunitinibe

Para a simulacéo da inclusao de novas terapias orais, a duracao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duracao de tratamento nao
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (86).

2513 Sarcoma de partes moles

A identificacao dos tratamentos antineoplasicos orais para sarcoma de partes moles foi feita
com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos sarcoma
AND clinical trial[Pt]).

As situacoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao
rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estao descritos na Tabela 14.

Tabela 14. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagdes clinicas em sarcoma de partes moles

Indicacao clinica | Medicamento
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Sarcoma de partes moles* avangado que receberam terapia
prévia para doenga metastatica ou que tenham progredido Pazopanibe
dentro de 12 meses apds terapia neoadjuvante ou adjuvante

“Histologias excluidas: Sarcoma adipocitico, rabdomiosarcoma embrionario, condrosarcoma, sarcoma de Ewing, tumores do
estroma gastrointestinal, dermatofibrosarcoma protuberans, sarcoma miofibroblastico inflamatério, tumores mesodérmicos
mistos do utero

Para a simulagéo da inclusdo de novas terapias orais, a duracéo de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragao de tratamento ndo
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigencia do regime de interesse) (87).

2.5.14 Mieloma Multiplo

A identificacao dos tratamentos antineoplasicos orais para mieloma mdiltiplo foi feita com base
na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos myeloma AND
random* AND clincal trial[Pt]).

As situagGes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao rol da
ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estdo descritos na Tabela 15.

Tabela 15. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagdes clinicas em Mieloma Multiplo

Indicagao clinica Medicamento

Lenalidomida em combinagio com

Mieloma Multiplo sem tratamento prévi p
9 P PREVID bortezomibe e dexametasona*

" Lenalidomida em combinag¢do com
dexametasona*

Ixazomibe em combinacgdo com

. i - i lenalidomida e dexametasona*
Mieloma Multiplo refratario/recidivado com pelo menos um

esquema preévio de tratamento ) . .
Lenalidomida associada a

dexametasona e em regimes de
combinagao com: Bortezomibe ou
Carfilzomibe ou Daratumumabe ou
Elotuzumabe
Lenalidomida associada a
Mieloma Mdltiplo — tratamento inicial em pacientes dexametasona e em regimes de
inelegiveis para Transplante de Medula Ossea (TMO) combinagao com: Bortezomibe ou
Carfilzomibe ou Daratumumabe.

Mieloma Mdiltiplo em terapia de manutencéo apds TMO* Lenalidomida monoterapia*®

Mieloma Multiplo — pacientes inelegiveis a TMO em terapia

5 : o b Lenalidomida monoterapia
de manutencdo apos terapia inicial

*Embora estas indicagtes sejam as indicagbes de bula das novas terapias orais, a tabela descreve outras indicacoes de
lenalidomida com base em estudos clinicos e recomendagdes de diretrizes clinicas internacionais sobre diferentes regimes
terapéuticos incluindo este agente como parte do esquema de combinagao
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Para a simulacgao da inclusao de novas terapias orais, a duracao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragdo de tratamento nao
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressédo de doenga ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (88-101).

2.5.15 Carcinoma de Células Renais

A identificacdo dos tratamentos antineoplasicos orais para carcinoma de células renais foi feita
com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos (renal cell
carcinoma AND clinical trial[Pt]).

As situagoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda n&do incorporados ao
rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estdo descritos na Tabela 16.

Tabela 16. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagbes clinicas em carcinoma de células renais

Indicagéo clinica Medicamento

Carcinoma de células renais avancgado nao tratados

. . . . = Cabozantinibe
previamente® com risco intermediario ou alto

' Carcinoma de células renais avancgado apos falha ao
tratamento sistémico prévio inibidores de tirosina quinase de | Everolimo
VEGFR, quimioterapicos ou imunoterapicos
' Lenvatinibe em combinagao com
Carcinoma de células renais avangado apos falha ao everolimo
tratamento sistémico prévio com terapia anti-angiogénica
. Cabozantinibe

*Pazopanibe e sunitinibe ja sao contempladas pelo rol de procedimentos vigente em 1? linha de tratamento para carcinoma de
celulas renais avangado

Para a simulagao da inclusao de novas terapias orais, a duracao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragao de tratamento nao
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (102-108).

2.5.16 Leucemia Mieloide Aguda

A identificacao dos tratamentos antineoplasicos orais para a leucemia mieloide aguda (LMA)
foi feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos
(aml OR (acute AND myeloid AND leucemia)) AND clincal trial[Pt]).

As situacdes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao
rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estdo descritos na Tabela 17.

© Kantar 2020 21



00100.099241/2021-11 (VIA 001)

ICANTAR

Tabela 17. Terapias antineoplasicas orais ndo contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagdes clinicas em LMA

Indicagao clinica Medicamento

LMA em adultos inelegiveis para quimioterapia intensiva Venetoclax

LMA em adultos com mutagao FLT3 Midostaurina

Devido a auséncia de dados sobre o perfil molecular dos pacientes, foi assumida uma
prevaléncia para mutagao de FLT3 foi de 30% (107).

Para a simulagao da inclusao de novas terapias orais, a duragao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragéo de tratamento no
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (108-110).

2.5.17 Leucemia Linfocitica Cronica

A identificagao dos tratamentos antineoplasicos orais para a leucemia linfocitica crénica (LLC)
foi feita com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos
((chronic AND lymphocytic) OR (cll)) AND (leukemia OR leukaemia) AND clincal trial[Pt]).

As situagoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda néao incorporados ao
rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estédo descritos na Tabela 18.

Tabela 18. Terapias antineoplasicas orais nao contempladas pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagdes clinicas em LLC

Indicagdo clinica Medicamento

Ibrutinibe

Pacientes com LLC (sem restricdo quanto a linha

o Acalabrutinibe
terapéutica)

Venetoclax

Em alguns casos, as novas terapias orais nao contempladas pelo rol de procedimentos vigente
foram utilizadas (sua cobertura se deu ou por judicializagdo ou por iniciativa propria da operadora apos
solicitagédo do medico assistente). Nestes casos, a fim de se manter a perspectiva do “pior cenario”
adotada neste estudo, foi feita uma imputagdo de terapia conforme as solicitagdes mais prevalentes
na base de dados para a linha de tratamento correspondente. Além de responder a analise de pior
cenario, esta estratégia aumenta a possibilidade de extrapolacao dos resultados para os cenarios em
que as terapias de fato utilizadas s&o estritamente as cobertas pelo rol.

Para a simulagao da inclusao de novas terapias orais, a duracao de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragdo de tratamento nao
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (111-117).
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2.5.18 Carcinoma basocelular

A identificagdo dos tratamentos antineoplasicos orais para o carcinoma basocelular foi feita
com base na NCCN e ESMO, assim como busca na base MEDLINE utilizando-se os termos basal-cell
AND (cancer OR carcinoma) AND clincal trial[Pt].

As situagoes clinicas elegiveis para receber antineoplasicos orais ainda nao incorporados ao
rol da ANS (versao 2018) e os respectivos medicamentos aplicaveis estao descritos na Tabela 19.

Tabela 19. Terapia antineoplasica oral ndo contemplada pelo rol de procedimentos da ANS (2018) e suas
indicagbes clinicas em carcinoma basocelular

Indicagdo clinica Medicamento

Carcinoma basocelular avangado (nao passivel de

: : L ; Vismodegibe
radioterapia ou cirurgia curativas)

Para a simulagéo da incluséao de novas terapias orais, a duracéo de tratamento foi considerada
conforme os dados dos estudos clinicos avaliando as mesmas (quando a duragao de tratamento nao
foi descrita nos estudos, utilizamos o dado de tempo para progressao de doenca ou sobrevida livre de
progressao em vigéncia do regime de interesse) (118).

2.5.19 Outras neoplasias

Diversas outras condigdes clinicas nao foram analisadas devido & auséncia de novas terapias
antineoplasicas orais que nado sejam cobertas pelo rol de procedimentos da ANS, como terapia
adjuvante para o cancer de mama, terapia adjuvante para o carcinoma colorretal.

Para a leucemia mieloide crdnica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em fase
cronica recém diagnosticada nao foi realizado calculo do impacto orgamentario visto que a busca na
base de dado Auditron revelou que 100% dos pacientes existentes na base que recebem imatinibe em
12 linha de tratamento evoluem para uma 2? linha com nilotinibe ou dasatinibe apos resisténcia ou
intolerancia a terapia anterior e que, portanto, a inclusdo do nilotinibe em 12 linha acarretara tao
somente uma inversao de linha de cuidado, além do fato das terapias com imatinibe e nilotinibe em
fase cronica recém diagnosticada terem custos sobreponiveis.
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3. Resultados

31 Identificacdo de pacientes elegiveis

Um total de 1.103 pacientes nas indicag6es elegiveis foram identificados dentre as solicitagoes
de tratamento presentes no Auditron®. Seus dados demograficos e clinicos podem ser visualizados
na Tabela 20.

Tabela 20. Caracteristicas clinicas e demogréficas dos pacientes identificados na base de dados

Idade
mediana
(minimo e

Data de solicitagdo do
primeiro tratamento
sistémico na base de dados

Numero de Perfil

Indicagdo molecular

| pacientes

Carcinoma de mama avangado

Adenocarcinoma de prostata

Cancer de pulmao de néo-
pequenas celulas avangado

Carcinoma colorretal
Carcinoma Hepatocelular
Melanoma

Carcinoma de tirecide
Carcinoma de ovario
Adenocarcinoma de pancreas
Carcinoma urotelial avancado

Linfoma de células do manto

Tumor do estroma gastrointestinal

avangado

Sarcoma de partes moles
Mieloma Multiplo

Carcinoma de celulas renais
Leucemia Mieloide Aguda
Leucemia Linfocitica Cronica

Carcinoma basocelular
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206

369

113

125

47

45

98

15

23

1

maximo)

60 anos
(28 a 93)

| 73 anos
| (42 a 96)

69 anos

. (30a387)

64 anos

| (21 a89)

70 anos

| (41a73)

58 anos
(25 a 75)

| 72 anos

(66 a 77)

| 54 anos
| (32a82)

67 anos

(17 a86)

65 anos

| (45292)

47 a 81 anos

| 65 anos
| (34a78)

53 anos

| (5a76)

66 anos

(34292

61 anos

| (38286)

62 anos

 (9aT79)

72 anos
(52 a 89)

Nao disponivel

36% em 2019
64% anterior a 2019

| 20% em 2019

80% anterior a 2019

| 52% em 2019

48% anterior a 2019

| 46% em 2019

54% anterior a 2019

| 70% em 2019

30% anterior a 2019

| 43% em 2019
[ 57% anterior a 2019

Nao disponivel

[ 49% em 2019
| 51% anterior a 2019

Nao disponivel

| 62% em 2019

38% anterior a 2019

| 50% em 2019
| 50% anterior a 2019

Nao disponivel

| 33% em 2019

67% anterior a 2019

| 26% em 2019

74% anterior a 2019

| 53% em 2019

47% anterior a 2019

| 56% em 2019

44% anterior a 2019

| 27% em 2019
| 73% anterior a 2019

N&o disponivel

| 67% RH(+)

27% HER-2(+)
6% Triplo

| Negativo

Nao disponivel

| 23% EGFR(+)
4% ALK(+)

N&o disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel
Nao disponivel

Nao disponivel
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Dado que em um universo de 467.438 beneficiarios foram encontrados apenas quatro
pacientes com GIST avangado, nenhum desses elegiveis para o uso de terapia antineoplasica oral,
uma alternativa seria considerar que o custo decorrente da incorporagdo de regorafenibe para esta
indicacdo seria desprezivel, dentro do valor global das incorporacées de novos antineoplasicos orais
que s@o objeto desta simulagdo. Cabe ressaltar que ndo foram encontrados dados descrevendo a
epidemiologia de GIST avancado apds duas linhas de tratamento no Brasil. A alternativa utilizada,
entretanto, foi inferir que 33% dos pacientes com GIST avancado receberiam uma 32 linha de
tratamento no periodo de um ano (119). Extrapolando-se os dados de prevaléncia observados na base
de dados utilizada nesta simulagéo, estima-se haver 404 pacientes com GIST avancado no universo
de beneficiarios da saude suplementar. Assim, estimou-se que 133 pacientes seriam elegiveis para
receber tratamento com regorafenibe anualmente.

Similarmente, na amostra estudada nenhum paciente foi identificado com carcinoma
basocelular avangado ndo passivel de terapia local curativa, onde uma alternativa seria considerar o
custo decorrente da incorporagao de vismodegibe desprezivel, dentro do valor global das
incorporagbes de novos antineoplasicos orais objeto desta simulacao. Como tambéem nao foram
encontrados dados de epidemiologia no Brasil, assim, a alternativa utilizada foi usar dados de impacto
or¢camentario baseados em cenarios de judicializa¢ao no Brasil (120).

3.2 Impacto orgamentario

Considerando os dados das operadoras na analise, um total de 460 pacientes foram
considerados elegiveis a antineoplasicos orais ndo cobertos pelo rol de procedimentos da ANS,
correspondendo a 42% dos pacientes identificados. Com base nisso estimou-se um impacto total de
R$ 53.170.469 para o primeiro ano apds a inclusdo de todas as terapias antineoplasicas orais
atualmente aprovadas para comercializagdo na amostra estudada. Este impacto representa um valor
de R$ 9,50 ao més por beneficiario (entre R$ 6,99 e R$ 11,49 ao més por beneficiario) (Tabela 21).

Assumindo-se um mesmo impacto por beneficiario para a populacao beneficiaria de planos de
saude com assisténcia medica estima-se que o valor total do impacto orgamentario no primeiro ano
apés inclusao de cobertura a antineoplasicos orais seja R$ 5.362.642.580 (entre R$ 3.944.321.786 e
R$ 6.483.413.466).

No caso de GIST, onde foram estimados 404 pacientes com GIST avancado no universo de
beneficiarios da salude suplementar brasileira (47.039.012 beneficiarios de planos com assisténcia
medica (121)), assumiu-se que 33% destes receberiam uma 3? linha terapéutica com regorafenibe. O
impacto anual derivado da incorporagao deste agente foi estimado em R$ 11.639.090 (correspondendo
a um custo de R$ 0,02 ao més por beneficiario).

Dado que em um universo de 467.438 beneficiarios nao se encontrou pacientes elegiveis para
o uso de terapia antineoplasica oral para carcinoma basocelular avancado, uma alternativa seria
considerar que o custo decorrente da incorporagao de vismodegibe seria desprezivel, dentro do valor
global das incorporagdes de novos antineoplasicos orais que sdo objeto desta simulagao.

Para leucemia mieloide crénica nao foi identificado nenhum tratamento antineoplasico oral que
ja nao fosse coberto pelo rol de procedimentos da ANS, levando assim a um impacto zero no cenario
proposto por esta simulacao.
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Tabela 21. Resultados de impacto orgamentario estimado da inclusédo de antineoplasicos orais por indicagéao

Prevaléncia observada Impacto orgamentario por
Indicagdo beneficiario

(porcentagem elegivel a novas
terapias orais) (minimo e maximo estimados)

44 07/100.000 beneficiarios
Carcinoma de mama avancgado RS 3,90/més (2,86, 5,36)
(72% elegivel)

78,94/100.000 beneficiarios
Adenocarcinoma de prostata RS 1,53/més (1,14; 1,90)
(27% elegivel)

Cancer de pulmio de ndo-pequenas | 24.17/100.000 beneficiarios

, RS 0,53/més (0,41: 0,61)
células (30% elegivel)

26,70/100.000 beneficiarios
Carcinoma colorretal R$ 0,06/més (0,02; 0,13)
(19% elegivel)

2,14/100.000 beneficiarios
Carcinoma Hepatocelular R$ 0,04/més (0,00, 0,12)
(40% elegivel)

3,00/100.000 beneficiarios
Melanoma RS 0,20/més (0,00; 0,42)
(71% elegivel)

0,85/100.000 beneficiarios
Carcinoma de tireoide R$ 0,75/més (0,00; 2,87)
(100% elegivel)

10,05/100.000 beneficiarios
Carcinoma de ovario R$ 0,13/més (0,09; 0,18)
(30% elegivel)

9,63/100.000 beneficiarios
Adenocarcinoma de pancreas R$ 0,01/més (0,00; 0,14)
(27% elegivel)

1,71/100.000 beneficiarios
Carcinoma urotelial avangado RS 0,02/més (0,00; 0,04)
(25% elegivel)

0,43/100.000 beneficiarios
Linfoma de células do manto R$ 0.09/més (0,00; 0,20)
(50% elegivel)

Tumor do estroma gastrointestinal 0,86/100.000 beneficiarios

R$ 0,02/més (0,00; 0,02)
avancado

(0% elegivel)

1,93/100.000 beneficiarios
Sarcoma de partes moles R3 0,02/més (0,01; 0,03)
(33% elegivel)

20,97/100.000 beneficiarios
Mieloma Multiplo R$ 1,13/més (0,98; 1.27)
(71% elegivel)

3,21/100.000 beneficiarios
Carcinoma de células renais RS 0.26/més (0,09; 0,58)
(47% elegivel)
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4,92/100.000 beneficiarios
R$ 0,16/més (0,05; 0,46)

2,35/100.000 beneficiarios

R$ 0.67/més (0.38; 1,26)
(100% elegivel)

<0,21/100.000 beneficiarios

R$ 0,00/més (0,00; 0,00)
(Nao disponivel)

Total R$ 9,50/més (6,99; 11,49)
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4. Discussao

O impacto total estimado da implementacdo da PL é de R$ 5.362.642.580 no sistema
suplementar, representando um impacto por més de R$ 9,50 por beneficiario ao més. Este valor
acarreta em um aumento de 3% nas despesas assistenciais das operadoras de salde em relacao a
2019 (R$ 174.539.061.631 em despesas assistencias durante 2019 (122)).

Em 2008, outra analise havia estimado um resultado de USD 0,23 por beneficiario ao més (R$
0,45 por beneficiario ao més conforme cotagao média de 2008, de R$ 1,97 por USD (123)) (124). Uma
atualizagao deste trabalho em 2013 chegou ao valor de USD 0,25 por beneficiario ao més (R$ 0,49
por beneficiario ao més conforme cotagao média de 2008) (125).

Ha varias limitagGes na comparagdo entre a andlise atual e a desenvolvida naquele periodo:
uma inflaga@o significativa ocorreu no Brasil no periodo, com aumento de 102% no IPCA saude entre
2008 a 2018 (126). Adicionalmente, ocorreram mudangas na dindmica econdmica do pais e entrada
de novas tecnologias no mercado. Naquela analise, a maior parte das terapias era substitutiva a algum
tratamento injetavel, portanto de cobertura obrigatdria, e traziam custos de tratamento muitas vezes
inferiores aos custos das alternativas injetaveis (como o uso de gefitinibe ou erlotinibe em alternativa
ao pemetrexede em segunda linha de tratamento para carcinoma de pulmao avangado ou 0 emprego
de sunitinibe ou sorafenibe em alternativa ao tratamento com interferon e bevacizumabe em carcinoma
de células renais avancado).

Ainda, e fundamental se contextualizar o impacto orgcamentario estimado nesta analise em
relagao ao momento do desenvolvimento tecnoldgico no tratamento do cancer. Durante as Ultimas
duas décadas, testemunhamos um rapido crescimento no desenvolvimento de terapias
antineoplasicas de administracao por via oral, que hoje compreendem cerca de um terco de todos os
agentes antineoplasicos (127, 128). A disponibilidade da terapia antineoplasica oral traz consigo
diversas potenciais vantagens em relacdo ao tratamento intravenoso, como um menor desconforto
causado pela necessidade de repetidos acessos venosos, um menor risco de complicacbes
associadas a permanéncia de dispositivos de infusdo implantaveis de longa permanéncia (como
trombose e infecgao), uma maior privacidade ao paciente e uma menor perturbagédo na sua vida
cotidiana, relacionadas ao deslocamento aos servigos de infusdo e ao tempo dispendido para a
administracao de medicamentos injetaveis realizada nestes centros especializados. Tais vantagens
sao destacadas em diversos estudos que mostram clara preferéncia, por parte dos pacientes, no uso
de terapias orais em detrimento das injetaveis quando as primeiras s@o uma opgao de tratamento
(129).

Alem dos beneficios percebidos pelos pacientes, acima mencionados, ha outro ponto
fundamental relacionado ao uso de terapias antineoplasicas orais: Diversos agentes com mecanismo
de agao unico, como varias terapias com alvo molecular especifico, apenas séo disponiveis em
formulagdo para administracdo oral. O crescente melhor entendimento do desenvolvimento e
progressao das neoplasias trouxe a identificagcao de alteragbes moleculares fundamentais para a
evolugao destas patologias, varias delas passiveis de inibigao através de novas terapias que apenas
sao oferecidas por via oral (130). Como exemplo, 0 uso associado de inibidores de quinases
dependentes de ciclina (CDKi) para pacientes com cancer de mama avancado com expressdo de
receptores hormonais e negativas para Her-2 resulta em uma redugao proporcional de cerca de 60%
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no risco de progressao de doencga ao longo do tempo, na comparagao com o uso de hormonioterapia
isolada (32). Beneficios de magnitude extremamente relevantes também sao observados com o uso
de terapias antineoplasicas orais em uma vasta gama de outras neoplasias, como cancer de pulmao
e cancer de prostata (33, 131).

4.1 Discussdo de incertezas e variagoes do estudo

A amostra utilizada de 467.438 beneficiarios representa 1% dos 47.039.012 beneficiarios de
planos com assisténcia médica na saude suplementar em 2019 (121). Além disto, as operadoras
analisadas nao cobrem todas as regioes do pais. Assim, embora a amostra seja grande, podera haver
diferencas esta e a populagao total do sistema suplementar. Estas diferengas podem ser:

— Variagdo na incidéncia e prevaléncia de cada indicacao;
— Variacao na proporgao de pacientes efetivamente tratados;
— Variagao nos protocolos de tratamento efetivamente usados;

— Variagao nos pregos praticados para cada medicagao e/ou recurso médico.

Estes fatores ndo sao controlaveis na analise, conforme é tipico em analises de mundo real. O
uso de dados de mundo real, entretanto, traz maiores informacdes sobre as caracteristicas dos
pacientes e terapias aplicadas no pais que estudos clinicos, fornecendo importantes evidéncias para
uso na avaliagdo de tecnologias de saude (23). O uso de bases de dados nacionais tambem pode ser
mais robusto que dados de estudos internacionais, limitados por diferencas significativas nos padrées
de tratamento, funcionamento dos sistemas de saude e caracteristicas populacionais em relagao ao
Brasil. A fim de atestar a completude da base de dados utilizada neste trabalho, € ilustrativa a
observacdo de que a prevaléncia observada de carcinoma de mama avancado foi de 44,07 pacientes
/ 100.000 beneficiarios. Assumindo que 50% dos beneficiarios sejam do sexo feminino, a prevaléncia
estimada seria de 88,14 casos / 100.000 mulheres. Nao foram encontrados dados sobre a prevaléncia
ou incidéncia especificamente de carcinoma de mama avangado no Brasil, mas um estudo realizado
nos Estados Unidos estimou que havia 154.794 mulheres com cancer de mama avangado naquele
pais em janeiro de 2017, o que corresponderia a uma prevaléncia de 93,3 casos / 100.000 mulheres
(132). Tais dados, mostrando prevaléncia similar nestes dois cenarios, reforcam a qualidade da base
de dados utilizada na presente analise.

De forma a minimizar as incertezas derivadas dos dados, o impacto orgamentario foi analisado
por operadora como analise de sensibilidade, obtendo assim a variacdo de impacto por conta de
diferencas na constituicdo da carteira, diferencas regionais e/ou protocolos utilizados por cada
operadora. Desse modo, com base no intervalo obtido o erro observado no resultado da simulagao foi
de 12% (xR$ 1,15 por beneficiario ao més).

Diversos fatores do estudo, entretanto, derivam de uma abordagem conservadora (worst case
scenario) deste e podem significativamente superestimar os resultados de impacto orcamentario:

— A analise considera que num periodo de 12 meses ocorre toda a substituicdo da terapia
atualmente utilizada por todas as opc¢ées aprovadas em ANVISA ao invés de uma adogao de
novas tecnologias é gradativa ao longo do tempo pelos prescritores e pacientes;

— Assumiu-se também que todos os pacientes com tratamentos oncolégicos nestas indicacoes
adotariam os novos tratamentos orais, sem nenhum fator adicional clinico adotado;
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— Sao adotados precos maximos (Pregos fabrica com ICMS 18%), embora na pratica precos de
medicamentos sejam sujeitos a negociacoes. Nenhuma sobretaxa ou deflator devido a possiveis
negociagdes entre operadora e prestador de saude foi considerada, evitando assim
diferenciacao de custo entre terapias adquiridas pelo prestador e aquelas adquiridas diretamente
pela operadora;

— O cenario de tratamento corrente considerou apenas tratamentos ja cobertos pelo rol de
procedimentos vigente. Em casos onde se verificou uso de tratamentos ndo inclusos no rol, a
fim de se manter a perspectiva conservadora adotada neste estudo, foi feita uma imputacéo de
terapia conforme as solicitagdes mais prevalentes na base de dados para a linha de tratamento
correspondente. Deste modo, embora melhor refletindo cenarios em que as terapias de fato
utilizadas sao estritamente as cobertas pelo rol, este estudo n&o considera custos ja absorvidos
e decorrentes do uso de terapias antineoplasicas orais nao cobertas pelo rol (seja por
liberalidade da fonte pagadora, seja por judicializag&o).

O cenario de adocao instantanea de novas terapias no primeiro ano adicionalmente leva a
mudangas no uso destas em anos subsequentes. Por exemplo, pacientes com cancer de mama
avancado, receptor hormonal positivo, Her-2 negativo, foram todas consideradas como elegiveis para
receber inibidores de ciclina em uma primeira linha de tratamento, enquanto na pratica clinica é
esperado que parte destas pacientes, especialmente aquelas com doenga indolente e limitada,
recebam hormonioterapia isolada inicialmente, com a adigdo dos inibidores de ciclina apenas na
eventual progressao de doencga. Outro exemplo que ilustra esta situagédo se da no adenocarcinoma de
prostata: algumas terapias consideradas na presente analise (como o uso de inibidores de sinalizagdo
do receptor de androgénio em pacientes nao metastaticos resistentes a castracao) terminam por ser
uma antecipacgao do uso destes agentes que, certamente, seriam utilizados em fases mais posteriores
da evolucao da doenga, nas quais o rol de procedimentos vigente ja prevé seu emprego.

Uma simulagao foi feita considerando uma amostra menor de 197.141 pacientes, derivados de
uma Unica operadora objeto desta analise, para estimar a diferenca nos custos de adocéo a partir dos
anos subsequentes apds a inclusdo de novas terapias antineoplasicas orais. Tal simulacao foi
realizada apenas para os cenarios do cancer de mama, adenocarcinoma de prostata e mieloma
multiplo, que foram os relacionados a maior carga de impacto orgamentario. O resultado de impacto
orcamentario encontrado foi 12% menor (entre 24% menor e 2% maior) que no primeiro ano,
corroborando a percepgao descrita acima, e sinalizando um impacto menor apés a introducéo dos
novos antineoplasicos orais ente as alternativas de cobertura obrigatéria.

Por fim, para analises para o futuro, poderiam ser consideradas novas tecnologias ainda nao
aprovadas nestas indicagtes pela ANVISA, ou seja, considerando-se o monitoramento de horizonte
completo da oncologia. Porém, este € um cenario que deve ser pesado com varias incertezas, como a
incerteza do prego aprovado, mecanismos de auto regulacdo do mercado, derivados de maior
competicao por maior nimero de opgdes disponiveis no mercado e, portanto, auto regulagéo do preco
negociado, entre outros fatores nao previsiveis. Assim, entrar-se-ia num campo de discussao teorico
que nao cabe a esta analise.

4.2 Judicializagdo em saude

Recentemente, tem-se observado um importante aumento no numero de demandas judiciais
com o objetivo de concessao de acesso a acgdes e servicos de saude diversos. Tal fendmeno,
denominado de judicializagao da salde, é derivado do papel de o Poder Judiciario pacificar conflitos
resultantes de demandas de individuos sobre seus direitos em salde, garantidos pela Constituicdo
brasileira de 1988 (133).
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Dados publicados pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) mostram que o numero de
demandas judiciais relacionadas a saude chegou a 363.304 em 2019, sendo cerca de 60% dessas
direcionadas ao SUS e 40% a planos de saude (134). Enquanto o numero de demandas ao SUS se
manteve relativamente estavel durante o periodo entre 2015 e 2019 na saude suplementar o nimero
de demandas judiciais registradas contra planos de saude subiu 6,2% anualmente no periodo, um
aumento de 27% em 5 anos (Figura 2).
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Figura 1. Numero de demandas judiciais relacionada a salide destinadas ao SUS e a planos de salde de 2015 a
2019

Ao se analisar as demandas da saude suplementar, um total de 10.595 acées com o objetivo
de fornecimento de medicamentos foi registrado em 2019. Esse valor pode estar subestimado pela
auséncia de dados sobre os objetivos de 78% das demandas registradas no periodo (134).

Uma revisao sistematica da literatura verificou que mais de 70% dos pedidos resultam em
concessao de liminar ou antecipacao de tutela pelo magistrado. A mera inclusao da prescricdo médica
(original ou cdpia) nos autos mostrou-se suficiente para a decisdo, mesmo quando evidenciado falta
de carimbo, assinatura ou inscri¢cao no conselho profissional (135).

No Estado de Sao Paulo, entre 2009 e 2010, ate 88% das demandas judiciais feitas contra
planos de saude resultou em decisdo do magistrado favoravel ao demandante, posicionando-se assim
contra o argumento do plano para a negativa de cobertura (Figura 2). Das demandas no periodo,
37% foram movidas por negagao de cobertura a tratamentos de neoplasias (136).
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Decisdo do magistrado a demanda de cobertura contra planos de satide
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Figura 2. Proporgao de decisbes a demandas judiciais contra planos de satide derivados de negativa de cobertura
no Estado de SP no periodo de 2009 a 2010

As demandas por medicamento nao cobertos ndo se dao apenas na esfera juridica, mas
também na esfera administrativa. Em 2019 um total de 75 Notificagdes de Intermediacéo Preliminar
(NIPs) relacionados a cobertura de antineoplasicos orais foram protocolados a ANS. Essas demandas
levaram a um total de R$ 1.238.720 em multa aos planos de salde instaurada pelo ntcleo avaliador,
embora nao haja informagao sobre o valor final pago pelas operadoras (137).

Embora a sadde suplementar cubra atualmente 24,2% da populagéo, a judicializacdo é
consideravel, representando 40% das demandas judiciais em saude (121, 134). Pode-se estimar que
em torno de 37% destas sdo movidas por negagdo de cobertura a tratamentos de neoplasias. (136)
Embora dados exatos de custo com judicializacao na oncologia nao estejam disponiveis, s6 as NIPs
ja representaram um custo de mais de R$1 milhdo em 2019 (137).

Posto isto, a inclusao de novos antineoplasicos orais na saude suplementar pode simplificar o
acesso as novas tecnologias e, com isso, reduzir a quantidade de acdes judiciais direcionadas a planos
de saude com o intuito de demandar acesso a medicagdes.

Alem disto, embora a analise estime um impacto de R$ 5.362.642.580 no primeiro ano com
novos antineoplasicos orais este valor € um valor conservador e podera ser contrabalanceado com o
gasto atual e ja existente com judicializacdo destes antineoplasicos.
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5. Conclusodes

A implementacao do Projeto de Lei n® 6330 de 2019 pode gerar um impacto orcamentario de
R$ 5.362.642.580 em um ano no sistema suplementar, correspondendo a um valor de R$ 9,50 por
beneficiario ao més. Este valor pode variar entre R$ 3.944.321.786 e R$ 6.483.413.466 com base em
variacao nas caracteristicas clinicas dos beneficiarios, correspondendo a um valor entre R$ 6,99 e R$
11,49 por beneficiario ao més. Em anos subsequentes o uso de novas terapias em fases anteriores
das doencas pode levar a diminuicao do custo de até 24% em relacao ao primeiro ano.

Os valores reportados, entretanto, derivam de um cenario conservador, com uso de precos
maximos e adogao instantdnea por todos os pacientes elegiveis de terapias antineoplasicas orais
aprovadas pela ANVISA, podendo assim estar superestimados.

Embora nao se tenham informacoes sobre o total impacto orgamentario das judicializactes de
antineoplasicos orais no Brasil acredita-se que o valor da inclusdo dessas terapias pode ser
substancialmente reduzido pela diminuicao das demandas judiciais contra planos de saude, que no
Estado de Sao Paulo foram movidas em 37% das vezes por negacao de cobertura a tratamentos de
neoplasias.
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O PROJETO DE LEI 6.330/2019 POSSIBILITA
AMPLIAR A COBERTURA DE TRATAMENTOS
ANTINEOPLASICOS NA SAUDE SUPLEMENTAR

* OPL6.330/2019, em apreciacdao na Cadmara de Deputados desde
09 de junho de 2020 propoe ampliar o acesso aos tratamentos
antineoplasicos de uso oral pelos usuarios de planos de
assisténcia a saude.

* O texto altera a Lei dos Planos de Salde (Lei n® 9.656 de 1998)
para tornar obrigatoria a cobertura para tratamentos
antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso oral,
procedimentos radioterapicos para o tratamento do cancer e
hemoterapia registrados na ANVISA.

 Na pratica, o PL tornaria a cobertura de antineoplasicos orais
obrigatoria apos o registro desses na ANVISA.
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PREMISSAS DA ANALISE

Foram identificados pacientes com neoplasias de uma amostra de 467.438
beneficiarios pertencentes a trés operadoras que tem a totalidade de seus
beneficiarios na base de dados Auditron;

Um total de 1.103 pacientes com as indica¢oes analisadas foram identificados
na amostra utilizada;

As terapias efetivamente feitas foram comparadas com estimativas de terapias
Ccom acesso aos antineoplasicos orais registrados com amplo acesso a estes e a
estimativas de terapias considerando rol 2021;

As terapias foram custeadas segundo os precos maximos da CMED (com ICMS
18%);

Para todos os pacientes foram estimadas terapias orais as quais esses seriam
elegiveis, sem consideracao de periodo de adoc¢ao destas apos sua
disponibilizacao;

Assim foi calculado o impacto estimado da troca de tratamentos

Qs

'w interfarma
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Impacto da incluséo de
antineoplasicos orais
(R$ ao més por beneficiario)
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Medicamento Oncolégico oral

Laboratério

Indicagdo

tratamento de pacientes adultos com carcinoma urotelial
(UC) localmente avancado ou metastatico, cujos tumores
apresentam determinadas alteractes genéticas de

Paises onde o medicamento é reembolsado

Estados Unidos, Israel

Brasil.Segunda indicacdo para 32 linha de tratamento em
cancer gastrico metastatico (GCm) devera ser aprovada pela
ANVISA com publicagdo esperada para Setembro.

5 ERFANDEL® (erdafitinibe) Janssen receptores de fator de crescimento de fibroblastos (FGFR), ) .
= - Apenas no privado: Canada
que apresentam progress3o da doenca durante ou apos
pelo menos uma linha de quimioterapia anterior, ou até 12
meses apos quimioterapia neoadjuvante ou adjuvante
Tratamento de pacientes adultos com cancer de pulmdo de | EUA, Japdo, Alemanha, Franga, Turquia, Bélgica, Luxemburgo,
6 Lorbrena® {lorlatinibe) Pfizer nao pequenas células (CPNPC) avancado, positivo para Holanda, Austria, Suiga, Suécia, Dinamarca, Noruega, Finlandia,
quinase do linfoma anaplasico (ALK). Irlanda, Israel, Eslovénia, Croacia
Terceira Linha de tratamento em cancer colorretal metastatico:
Argentina, Portugal, Espanha, Itédlia, Holanda, Franca, Suécia,
; s R Alemanha, Irlanda, Reino Unido (Inglaterra e Irlanda), Grécia, Bélgica,
Indicado para terceira linha de tratamento em cincer PR ; ; 2% i o
L : . Australia, Austria, Noruega, Suica, Croacia, Chipre, Bulgaria,
colorretal metastatico (CCRm), assim como nos principais i i e iy
uidelines internacionais (ESMO, NCCN) e SBOC no Luxemburgo, Finlandia, Indonésia, Roménia, Repliblica Tcheca,
7 Lonsurf (trifluridina;tipiracila) Servier g k Polénia, Latvia, Lituania, Republica Slovaca, Eslovénia, Ucrania,

Estonia e Arabia Saudita.Segunda indicagao para 32 linha de
tratamento em cancer gastrico metastatico (GCm): Argentina, Suécia,
Alemanha, Bélgica, Reino Unido (Inglaterra e Irlanda), Australia,
Holanda, Finlandia, Arabia Saudita, Hungria, Croacia, Eslovénia,
Bahrein, Kuwait, Georgia, Latvia, Austria.
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Medicamento Oncolbgico oral

Laboratério

Indicagdo

Cancer de pulmdo de ndo pequenas células avancado e

Paises onde o medicamento é reembolsado

Africa do Sul, Alemanha, Arabia Saudita, Australia, Bahrein, Bélgica,
Bielorrussia, Brasil (Somente para CPNPC ALK+), Bulgdria, Canada,

Catar, Chile, China, Chipre, Colombia, Coreia, Coréia do Sul, Croacia,
Dinamarca, Emirados Arabes Unidos, Esccia, Eslovdquia, Eslovénia,
Espanha, Estonia, Filipinas, Finlandia, Franca, Grécia, Holanda, Hong

% Xalkori* (crizotinibe) Riiges positivo para 1 c-ros oncogene (ROS1) Kong, Hungria, india, Irlanda, Islandia, Israel, Itdlia, Japio, Jordania,
Kuwait, Letonia, Libano, Luxemburgo, Marrocos, México, Noruega,
Oma, Peru, Poldnia, Portugal (Somente para CPNPC ALK+), Reino
Unido, Republica Tcheca, Roménia, Russia, Suécia, Suica (somente
para CPNPC ALK+), Taiwan, Turquia
Cancer de Mama. Tratamento de cincer de mama
AstF metastatico HER2 negativo e com mutagdo germinativa no
Lynparza® (olaparibe) Zeneca gene BRCA, previamente tratado com guimioterapia (e com
hormonioterapia, no caso de RH+) em cendrio
neoadjuvante, adjuvante ou metastatico
13 . L . - . Reino Unido, Canada e Australia
Cancer de ovario. Terapia de manutencio de pacientes
adultas com carcinoma epitelial de ovario recém
G R Astra diagnosticado, seroso e endometricide, de alto grau (grau 2
Zeneca ou maior), avancado (estagios Ill ou IV), com muta¢do BRCA

e resposta (completa ou parcial) 2 quimioterapia em
primeira linha, baseada em platina
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Medicamento Oncolégico oral

Laboratorio

Indicagdo

Tratamento de pacientes com Policitemia Vera (PV) que sdo

Paises onde o medicamento é reembolsado

Canad3 e Escocia.
Paises com reembolso de ruxolitinibe para tratamento de segunda

16 Jakavi® (ruxolitinibe Novartis : . s S— ) . - s 3
( ) intolerantes ou resistentes a hidroxiureia. linha de policitemia vera: Japdo, Franga, Alemanha, Grécia, Hungria,
Italia, Holanda, Espanha, Suica e Estados Unidos.
Alemanha, Argentina, Bélgica, Bulgaria, Canada, Croacia, Emirados
[ 2 Sanofi Tratamento de carcinoma medular de tireoide localmente Arabes Unidos, Escécia, Eslovénia, Espanha, Franca, Grécia, Irlanda,
17 Caprelsa® (vandetanibe) . ¢ B , < 7o ; i L i
Medley avangado irressecavel ou metastatico Israel, Italia, Japdo, Noruega, Polénia, Reino Unido, Roménia, Suécia,
Suica, Taiwan
Argentina, Austrélia, Canada, Colémbia, Franca, Alemanha, Grécia,
18 Erivedge® (vismodegibe) Roche Carcinoma basocelular avancado Israel, Italia, Kuwait, Holanda, Nova Zelandia, Polénia, Roménia,

Russia, Sérvia, Coreia do Sul, Espanha, Suica, Turquia, Estados Unidos

Fontes: ANS, ANVISA, Laboratdrios detendores do medicamento.
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ASSOCIACAD BARSILEIRA DA
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CARTA ABERTA AO CONGRESSO NACIONAL
PELA MANUTENGCAO DOS VETOS DO PL 12 (LEI 14.200/2021)

Pelas razGes abaixo expostas, as Entidades signatdrias vém por meio desta Carta apresentar-se
favoraveis a manutencdo dos vetos apresentados pelo Poder Executivo ao PL 12/2021".

s

e A nova legislacdo alterou dispositivos relacionados a possibilidade de concessdo de
licenca compulséria de oficio pelo Poder Publico. Com as alteragdes, situagdes excepcionais
declaradas pelo Executivo Federal ou reconhecimento de calamidade publica pelo Congresso
Nacional ensejardo automaticamente a possibilidade de emissdo de licengas compulsérias.

e As alteragbes a Lei visam dar agilidade e celeridade ao processo de avaliacdo de quais
invencBes podem ser Uteis ao enfrentamento destas situagdes adversas. Para o Estado, as
alteracbes determinam prazos, estabelecem critérios e obrigagbes, visando mitigar efeitos
catastroficos que tais emergéncias causam a populagdo.

e Em alinhamento ao espirito da Declaragdo de Doha, incluiu-se novo artigo que permite
ao Estado brasileiro concessdo de licengas compulsorias com finalidade de exportar produtos
aqui produzidos ao socorro humanitario de paises sem capacidade produtiva instalada.

e Ademais, as alteracdes privilegiam e encorajam titulares a buscarem voluntariamente
licenciar suas patentes localmente para atendimento as necessidades da sociedade brasileira.

e Para além das situagbes emergenciais previstas no art. 71 alterado pelo PL 12, cumpre
lembrar que Lei de Patentes também possibilita que haja licenciamento compulsorio de patente
que (A) comprovadamente seja utilizada como instrumento de abuso econdmico, nestes casos
em conformidade com art. 36 e 38 da Lei de Defesa da Concorréncia; (B) ndo seja explorada no
pais pelo titular ou (C) a comercializagdo ndo satisfaca necessidades de mercado.

* A conclusdo frente ao novo marco legal é que ele permite ao Estado Brasileiro
possibilidades para que, em situacdo de crise ou de desabastecimento em territério nacional
ou de nagdo amiga sem capacidade industrial, haja resposta imediata.

e Ao mesmo tempo, os vetos apresentados pelo Poder Executivo mantém a legislagcdo em
harmonia aos ditames constitucionais vigentes® e cumprem dispositivos dos Tratados
Internacionais adotados®. Mais do que isso, reconhecem e incentivam o didlogo cooperativo
entre titulares de direitos de propriedade intelectual e terceiros.

e E compreensivel que a discussdo das licencas compulsérias advenha no contexto da
maior pandemia da historia recente da humanidade. Contudo, aqui enfatizamos que passados
mais de 18 meses do surgimento do Covid-19, ndo se tem qualquer noticia de que houve
concessdo de licenga compulséria para combate da atual pandemia em nenhum pais do
mundo. Raros foram os paises que alteraram suas leis nesse sentido.

e E ndo so isso, ndao ha qualquer comprovacdo de que os direitos de propriedade
intelectual sdo entrave ao acesso a produtos ou processos vitais. O que a atividade investigativa

! Apresentados em 2.09.2021, culminando com a edicio da Lei 14.200/21 que altera o art. 71 da Lei de Propriedade
Industrial no que se refere a concessdo de licengas compulsorias de patentes.

? Direitos de propriedade industrial possuem hierarquia de direito fundamental pela Constituicio Federal e sua
protecao esta alinhada a defesa do interesse publico e ao desenvolvimento economico nacional.

3 Especificamente o art. 39.3 do TRIPS — Tratado de Direito de Propriedade Intelectual da OMC.
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deste Parlamento tem demonstrado, em realidade, é que as dificuldades do pais no combate a
pandemia tém sido de natureza politico-administrativa, econémica e logistica, operacional, de
producdo, estoque e distribuicdo de insumos e produtos finalizados.

e Aciéncia e as industrias inovadoras, por seu turno, mostraram efetividade na producdo
de insumos, medicamentos e dispositivos médicos que puderam responder & emergéncia. As
vacinas, por exemplo, produtos de alta tecnologia, foram desenvolvidas em tempo recorde e
estdo sendo produzidas em escala global por diferentes empresas. Hoje sdo mais de 1.5 bilh&es
de doses mensais fabricadas e 12 bilhdes previstas até o final de 2021°.

e O Brasil, felizmente, ja vacinou 88% da sua populacdo com a 12 dose e caminha
rapidamente para alcangar niveis de total imunizagdo. Somos exemplo notério de que a
cooperacdo voluntdria de laboratérios e entidades/empresas brasileiras (notadamente
Fiocruz/AstraZeneca, Butantan/ Sinovac e, mais recentemente, Pfizer/Eurofarma), além de
acordos supranacionais sdo fundamentais ao acesso a produtos para o combate a pandemia.

* Outra constatacdo desta pandemia é que produtos de alta complexidade tecnoldgica,
resultantes de longos processos de pesquisa e emprego de diferentes recursos (incluindo
recursos humanos) ndo sdo facilmente desenvolvidos, tampouco replicados. Paises que contam
com indastrias de alto conhecimento em seus territérios, independentemente da
nacionalidade, tém mais chances de responder com sucesso as crises de qualquer natureza®.

e E além das emergéncias: conforme relatado pela FAPESP, a maior presenca de setores
econdmicos/industriais de alto e médio-alto conhecimento na estrutura produtiva de um pais
impacta diretamente na produtividade de sua economia e potencializa a capacidade de gerar
bens e servicos com maior valor adicionado. Ndo ha ambiente favordvel a investimentos em
inovacdo por qualquer empresa, qualquer que seja o setor econémico, sem um sistema de
propriedade intelectual equilibrado e juridicamente estavel.

* Quaisquer alteracdes as leis que regem direitos de propriedade intelectual, portanto,
precisam bem equilibrar os interesses envolvidos e se manterem alinhadas aos padr&es
internacionais postos. Requerem também cautela e amplo debate entre os diferentes
representantes dos interesses envolvidos a sua edicdo. Do contrario, estas leis ndo fomentario
a agdo destes setores ja instalados no pais e ndo suportardo investimentos de recursos, capital
humano e tempo no desenvolvimento de produtos que a populacdo necessita.

e Assignatarias deste documento, representantes de setores econdmicos, entidades civis
e de investidores internacionais, declaram-se favoravel aos vetos apresentados pelo Poder
Executivo no entendimento de que a lei ora sancionada ainda preserva o alinhamento aos
padrdes internacionais, mesmo que com mecanismos de estimulo a licencas compulsérias.

* A pandemia tem evidenciado ainda mais a importdncia das industrias de tecnologia de
ponta para a resiliéncia dos paises. A prote¢do a inovagdo, o cumprimento do regime juridico
adotado, o incentivo econémico e legal ao investimento em pesquisa e desenvolvimento de hoje
sao cruciais para termos respostas adequadas as crises e futuras emergéncias que afetardo a
populac¢do brasileira. Usemos destas licdes para permitir ao Pais melhores condi¢des juridico-
institucignais para o futuro.

Sdo Paulo, 21 de setembro de 2021

* Pesquisa realizada pela Airfinity, publicada em setembro de 2021 e acessivel pelo site https://www.ifpma.org/wp-
content/uploads/2021/09/Airfinity September 2021 Snapshot COVID-19 Data.pdf.

> Conforme definicdo da OCDE utilizada pela FAPESP, setores econdmicos/industriais de alto e médio-alto
conhecimento sao aeroespacial, farmacéutico, computadores e de produtos dpticos e eletronicos, softwares, veiculos
automotores, instrumentos médicos e odontolégicos, maquinas e equipamentos, quimicos e seus produtos,
equipamentos elétricos, veiculos ferrovidrios e servicos de Tl e de telecomunicacdes. Detalhes da reportagem
disponivel em https://revistapesquisa.fapesp.br/intensidade-de-pd-na-estrutura-produtiva-dos-paises/
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SENADO FEDERAL
Presidéncia

Oficio n2 1804.2021-PRESID
Brasilia, 28 de setembro de 2021.

A
INTERFARMA

Rua Verbo Divino, 1488, 72 andar, conjunto 72 — Chacara Santo Ant6nio
04.719-904 S3o Paulo/SP

Assunto: Projeto de Lei n? 6330, de 2021.

Senhores,

Com os cordiais cumprimentos do Excelentissimo Senhor Presidente do Senado
Federal, Senador Rodrigo Pacheco, e, por sua incumbéncia, venho acusar o recebimento do
posicionamento ao Projeto de Lei n? 6330, de 2021, datado de 17 de setembro do ano corrente, ao
tempo de apresentar, de sua parte, manifestacdo de agradecimento pela contribuicdo para o bom

debate democratico, o que em muito enriquece os trabalhos deste Senado Federal.

2 O entendimento dessa entidade foi remetido a Secretaria Geral da Mesa, para fins de

ciéncia e eventual encaminhamento a Comissao atinente.

3 Por fim, reitera-se que o Senado Federal permanece ao alcance da populagao para o

didlogo e para a busca da melhor condugao dos temas de interesse da nagao.

Atenciosamente,

Joao Batista Marques
Chefe de Gabinete
(Assinado digitalmente)

Senado Federal — Presidéncia
Praca dos Trés Poderes - Edificio Principal - 70.165-900 Brasilia/DF
Telefones: +55 (61) 3303-3000 a 3009 - presidente@senado.leg.br - http://www.senado.leg.br

ARQUIVO ASSINADO DIGITALMENTE. CODIGO DE VERIFICAGAO: 535F9C9E003FE9B9

CONSULTE EM http://www.senado.gov.br/sigadweb/v.aspx
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SENADO FEDERAL
Secretaria-Geral da Mesa

DESPACHO N° 79/2021 — ATRSGM/SGM

Juntem-se a pagina oficial de tramitacdo das proposicoes legislativas as copias

eletronicas de manifestacdes externas, conforme listagem a seguir exposta:

1. PLC 80/2018 — Documentos SIGAD n° 00100.057919/2021-80;
00100.095856/2021-80; 00100.098791/2021-12;

2. PLS 236/2012 — Documento SIGAD n° 00100.086825/2021-18;

3. PEC 28/2021 — Documento SIGAD n° 00100.087189/2021-41;

4. PL 2564/2020 — Documentos SIGAD n° 00100.094836/2021-71;
00100.093764/2021-45; 00100.093771/2021-47; 00100.090858/2021-62;
e 00100.096942/2021-90; 00100.093960/2021-10; 00100.098788/2021-
91; 00100.097490/2021-63;

5. PL 1984/2021 — Documento SIGAD n° 00100.093728/2021-81;

6. PL 2159/2021 — Documento SIGAD n° 00100.094936/2021-06;

7. PLN 16/2021 — Documento SIGAD n° 00100.096031/2021-62;

8. PLC 26/2017 — Documento SIGAD n° 00100.096755/2021-14;

9. MPV 1068/2021 — Documento SIGAD n° 00100.096757/2021-03;

10. PL 591/2021 — Documentos SIGAD n°s 00100.095571/2021-29;
00100.097338/2021-81; 00100.095854/2021-71; 00100.098112/2021-05;
00100.093966/2021-97; 00100.097467/2021-79; 00100.097497/2021-85;
00100.093958/2021-41; 00100.093954/2021-62;

11. PEC 17/2019 — Documento SIGAD n° 00100.096763/2021-52;

12. MPV 1063/2021 — Documentos SIGAD n°s 00100.096758/2021-40; e
00100.097336/2021-91;

ARQUIVO ASSINADO DIGITALMENTE. CODIGO DE VERIFICACAO: 06FA19A00041E467

CONSULTE EM http://wv enado.gov.br/sig
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13. PL 3461/2019 — Documento SIGAD n° 00100.097101/2021-08;

14. PL 2634/2021 — Documento SIGAD n° 00100.097340/2021-50;

15. PL 2022/2019 — Documentos SIGAD n°s 00100.093780/2021-38;
00100.099863/2021-31;

16. PLS 244/2017 — Documento SIGAD n° 00100.096938/2021-21;

17. PL 2400/2020 — Documento SIGAD n°® 00100.095864/2021-14;

18. PEC 13/2021 — Documento SIGAD n° 00100.098620/2021-85;

19. PL 5188/2019 — Documento SIGAD n° 00100.098617/2021-61;

20. VET 44/2021 — Documentos SIGAD n°s 00100.099897/2021-25 e
00100.099896/2021-81;

21. MPV 1045/2021 — Documento SIGAD n° 00100.099877/2021-54;

22. PL 3657/2020 — Documentos SIGAD n°s 00100.099874/2021-11;
00100.099867/2021-19; 00100.099322/2021-11;

23. PL 4968/2019 — Documento SIGAD n° 00100.099888/2021-34;

24. PEC 12/2021 — Documento SIGAD n° 00100.098170/2021-21;

25. PLS 143/2016 — Documento SIGAD n° 00100.099894/2021-91;

26. PLS 214/2016 — Documentos SIGAD n°s 00100.099883/2021-10;
00100.099880/2021-78;

27. VET 41/2021 — Documento SIGAD n°® 00100.099241/2021-11;

28. PL 316/2021, PL 2744/2021, PLS 332/2018 e PL 5455/2019 — Documento
SIGAD n° 00100.098166/2021-62;

29. PLC 148/2017 — Documento SIGAD n° 00100.099336/2021-26;

30. PLC 151/2015 — Documento SIGAD n°® 00100.093897/2021-11.

Encaminhem-se a cada comissdo as coOpias eletronicas de manifestacoes

externas, conforme listagem a seguir exposta:

1. CAS — Documento SIGAD n° 00100.092140/2021-19;
2. CAS — Documento SIGAD n° 00100.098798/2021-26;
3. CAS — Documento SIGAD n° 00100.098801/2021-10;

ARQUIVO ASSINADO DIGITALMENTE. CODIGO DE VERIFICACAO: 06FA19A00041E467
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4. CCJ - Documento SIGAD n° 00100.093735/2021-83;
5. CCJ — Documento SIGAD n° 00100.093125/2021-80;
6. CCJ —Documento SIGAD n° 00100.094803/2021-21;
7. CCJ — Documento SIGAD n° 00100.096759/2021-94;
8. CCJ — Documento SIGAD n° 00100.097192/2021-73;
9. CCJ — Documento SIGAD n° 00100.098936/2021-77,
10. CCJ — Documento SIGAD n° 00100.099864/2021-85;
11. CCJ — Documento SIGAD n° 00100.098773/2021-22;
12. CCJ — Documento SIGAD n° 00100.099857/2021-83;
13. CCJ — Documento SIGAD n° 00100.099855/2021-94;
14. CCJ — Documento SIGAD n° 00100.100272/2021-13;
15. CMA — Documento SIGAD n° 00100.093060/2021-72;
16. CMA — Documento SIGAD n° 00100.098629/2021-96;
17. CMA — Documento SIGAD n° 00100.100141/2021-36;
18. CMA — Documento SIGAD n° 00100.099334/2021-37;
19. CCT — Documento SIGAD n° 00100.097335/2021-47;
20. CAE — Documento SIGAD n° 00100.097330/2021-14;
21. CAE — Documento SIGAD n° 00100.097331/2021-69;
22. CAE — Documento SIGAD n° 00100.097333/2021-58;
23. CDH — Documento SIGAD n° 00100.099860/2021-05.

Publique-se no DSF ¢ encaminhe-se a CDH, a CAS e a CCJ o Documento
SIGAD n° 00100.127505/2021-25.

Secretaria-Geral da Mesa, 14 de dezembro de 2021.

(assinado digitalmente)
JOSE ROBERTO LEITE DE MATOS
Secretario-Geral da Mesa Adjunto
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