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PROPOSTA SBOC

PARA GARANTIR O EFETIVO ACESSO A ANTINEOPLASICOS INCORPORADOS AO SUS

Documento atualizado em 25 de maio de 2023, ap6s contribuicdes da Conferéncia Livre de Oncologia Clinica.

PROBLEMA: Iniquidade e atraso no efetivo acesso dos pacientes a tratamentos antineoplasicos incorporados
ao SUS

ANO QUE O PROBLEMA FOI IDENTIFICADO: 2014
PROPOSTA SBOC: Algoritmo decisorio inspirado nos subsidios apresentados pelo GTATS/CONSINCA
(2021), no Relatdrio Sintese elaborado pela Fundacdo Dom Cabral a pedido da SAES/MS e em discussdes

publicas.

ORGAOS COMPETENTES PARA ADOTAR A SOLUCAO PROPOSTA: Ministério da Satde e CIT

A SBOC tem, reiteradamente, instado as autoridades sanitarias a ndo pouparem
esforcos e investimentos nas politicas de prevencéo e deteccéo precoce do cancer. As prevengdes primaria
e secundaria, além de impactarem positivamente na satde global da populacdo, diminuem a necessidade
de alto investimento na prevencao terciéria. Esse alerta se mostra ainda mais necessario ao considerarmos
que, no Brasil, o percentual de diagnosticos de cancer em grau avangado (estadiamento 11l e IV juntos)
passou de 53% em 2013 para 56% em 2017, sendo que, nos casos de canceres de
pulmao/traqueia/brénquios o percentual de diangdsticos em estagio 111 e IV em 2017 foi de 83%. (TCU
2018 - TC 023.655/2018).

O alto indice de diagnosticos tardios, a0 mesmo tempo em que sugere investimentos
em politicas de prevencao e deteccdo precoce, exige do tomador de decisdo uma politica bastante efetiva
no cuidado do paciente que ja recebeu o diagndstico. E nesse recorte e na expectativa de ndo deixar
nenhum paciente com cancer sem acesso ao tratamento mais adequado e em tempo oportuno, que a SBOC
apresenta a presente proposta.

Pelo atual modelo de remuneragdo dos tratamentos sistémicos oncolégicos, os hospitais

habilitados em oncologia recebem um valor mensal por paciente (dependendo do tipo de céncer,
estadiamento da doenca e linha de cuidado), conforme constante na tabela de procedimentos do SUS, e
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esse montante é utilizado para cobrir todos os custos do tratamento, incluindo os medicamentos, as
solucdes em geral (soro glicosado, fisiologico, eletrdlitos, etc), os materiais (equipos, luvas, agulhas,
mascaras, aventais, etc), impressos, limpeza e manutencao da unidade de quimioterapia, etc.

Assim, salvo raras excecfes em que a compra e feita de forma centralizada pelo
Ministério da Satde!, ndo existe uma lista de medicamentos que o SUS deve disponibilizar aos pacientes.
Cabe a cada hospital definir livremente o seu proprio protocolo terapéutico e fazer a aquisigéo direta dos
respectivos medicamentos.

A definigéo desses protocolos depende de dois fatores principais: (1) o custo total do
tratamento por paciente e (2) o valor pago pelo Ministério da Satde ao hospital para a oferta desse cuidado,
conforme tabela de procedimentos do SUS.

Apl6s a decisdo de incorporacdo, o0 Ministério deveria atualizar o valor do
procedimento, de modo a viabilizar sua aquisigcdo pelos hospitais habilitados. Pelas regras atuais (art. 25,
do Decreto n° 7.646/11), o prazo méximo para a efetiva oferta ndo pode ultrapassar 180 dias a partir da
data da publicacdo da Portaria de incorporacdo. Esse seria 0 prazo maximo para o Ministério da Saude
atualizar o valor do procedimento na tabela do SUS em patamar compativel com o custo do tratamento.

Contudo, muitas das incorporac@es de antineoplésicos no SUS ocorridas a partir de
2013 procederam-se sem a adequada atualizacdo do valor do procedimento. H& casos em que essa
atualizacdo deveria ter ocorrido ha mais de 9 anos e situagdes em que a atualizacdo do valor até ocorreu,
mas em patamares muito aquém do custo do produto (Brentuximabe, Sunitinibe/Pazopanibe e
Pembrolizumab/Nivolumbe), como se vé na tabela abaixo:

! Talidomida para a quimioterapia do Mieloma Multiplo; Mesilato de Imatinibe para a quimioterapia do GIST, da LMC-Leucemia Mieloide
Cronica e da Leucemia Linfoblastica Aguda; ); Nilotinibe e Desatinibe para a quimioterapia de LMC; Rituximabe para a quimioterapia dos linfomas
Difuso de Grandes Células B e Folicular; Trastuzumabe e Pertuzumabe para quimioterapia do carcinoma de mama.
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) Portaria do Datada |Data maxima ATRASO Reembolsodo | Customensal o 0o o
ANTINEOPLASICOS INCORPORADOS AO SUS i publicacdo | para efetiva | Data atual (valor do atandimento®
NCOrpOraca | ga portaria | oferta EMDIAS | EM MESES | EM ANOS | mensalAPAC) | medicamento®
ERLOTINIBE / GEFITINIBE PRpr—
o el Ul o ki 0 Do b i Pt e | COILOCTIERS oa/11r2013 70512018 150062023 3.295 108 9 o 10000 | 419285 434119
mmag:ln EGFﬁ &m primeira linha ;
SUNITINIBE / PAZOPANIBE Bartana SCTIEMS n® i ’ R$ 3.311,50
para carcinoma renal de células claras metastdtica 912018 21212018 2610612019 15/052023 1.419 46 3 oo 18 | 976000 9.908,24

BRENTUXIMABE VEDOTINA Poriads SCTIENE:
para pacientes adultos com finforma de hodghin cd30+ refratdrio ou recidivado ASCTE 1300372019 03992019 151052023 1.344 44 3 070733 | 7269131 73.703,87
apos transplante autdlogo de células-tronco : 0

ABIRATERONA s SCTENS o
Droelata nastastiin resislenis & caBa080 am pecienies com Lso | EAIMIAECTIENE 250072019 211012020 161052023 1.210 39 3 oo 08285 | 125065 1.407.89
pre\m de quimicterapia h

! Portaria SCTIEMS . . R$ 7.500,00
R S . SN owow | owamn | s | 833 27 2 [0 | ez | sosieer
INIBIDORES DE CICLINAS
p e de Partaria SCTIEMS " Y R$ 2.378,90
Bar taamencs o et i usniado o metastatn G HEs i oz | ez | sz | 344 1 0 |ooimmmmon| 1200040 | 1304404
HERZ-
TRAETUZUMABE ENTANSINA 18.058,86

Partania SCTIEMS i
@ rataments do cancer de mama avangado ou metastatica com HR+ o T 120902022 110312023 1510572023 65 = - e ikt | GemmEEE | Apurande..
; 304,02 042:7 Canirmizada]

HER2. (Prego proposto peto fabricante para compra cantralizada: RS 18.056.86)

Soris o 6.

a wultos com cncer de pulmao | Portana SCTIEMS 081212022 0610612023 16/0572023 RS 1.100,00 et e compra Apurando
C) avi @n ALKHF’ rego proposto pela fabricante | 168, de 08/1212022 (procendmentn 1040202 1) | °F 21 ER e i

para Dompra centralizada ns 6.492,00)

* Valares levantados pelo Hospital Fomecedores.de Gana de Piracicaba em novembro de 2022. Nos casos em que houve incorporagao de uma dasse terapéulica, irabalhou-se com o medicamento de menor prego global

Alguns poucos hospitais habilitados em oncologia no SUS arcam diretamente com o
prejuizo e ofertam aos seus pacientes tratamentos mais modernos, ainda que ndo reembolsados pelo
Ministério da Saude. Isso ocorre porque sdo hospitais universitarios e recebem recursos orgamentarios
adicionais por parte de gestores estaduais ou municipais, ou porque sdo hospitais filantropicos
diferenciados pela sua alta capacidade de captacdo de recursos. S&o excegoes.

De acordo com o estudo “Diferen¢as no tratamento sistémico do cancer no Brasil: meu
SUS ¢ diferente do teu SUS”, publicado no Brazilian Journal of Oncology?, a diversidade de protocolos
de contudo gera uma grande desigualdade no acesso a tratamento sistémico para um mesmo tipo de cancer,
nao so entre diferentes regides ou estados, mas dentro de um mesmo estado e até em instituicbes de uma
mesma cidade.

O estudo, em resumo, aponta a existéncia de trés categorias de hospitais: (1) os que
oferecem opc¢des terapéuticas melhores do que aquelas preconizadas nas diretrizes do Ministério da
Saude; (2) os que oferecem exatamente as opcOes terapéuticas constantes das diretrizes ministeriais; e (3)
0s que sequer oferecem os tratamentos previstos nessas diretrizes. Infelizmente, essa Ultima categoria
corresponde a maioria das unidades de saude.

2 Kaliks RA, Matos TF, Silva VA, Barros LHC. Diferencas no tratamento do cancer sistémico no Brasil: 0 meu Sistema Publico de Saude é diferente
do seu Sistema Publico de Saude. Braz J Oncol. 2017; 13 (44): 1-12
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Vale destacar que a desigualdade no acesso ndo foi percebida de forma significativa
nos casos em que o Ministério da Saude optou pela compra centralizada, 0 que revela a importancia de
reavaliar a efetividade do atual modelo de remuneracdo para as tecnologias mais novas e de alto custo.

O problema da intempestividade/iniquidade foi debatido em 2021 pelo “Grupo de
Trabalho sobre Acesso a Terapia Sistémica do Cancer (GTATS)”, constituido no ambito do Conselho
Consultivo do Instituto Nacional do Cancer, 6rgao do Ministério da Satde responsavel pela formulacéo e
controle das politicas publicas oncologicas no SUS, e que contou com a participacdo ativa desta
Sociedade, além do CNS, ABRASCO, DGITIS/SCTIE/MS, ABIFICC, SOBRAFO, SAES/MS,
DAET/SAES/MS, INCA, entre outros.

Uma das propostas apresentadas no relatério do GTATS?® para enfrentar o problema
consiste em aprimorar o atual modelo de financiamento da atencdo oncolégica (por procedimento),
colocando determinadas incorporac@es no modelo de assisténcia farmacéutica. Nesse sentido, algumas
recomendacdes oferecidas pelo GTATS:

1. Quando houver alta concentragdo de mercado (1 ou 2 opgdes), incluir no Grupo
1A do CEAF (financiamento e aquisi¢ao pela Unido);

2. Quando houver média concentracdo de mercado (2 ou 3 opgdes), incluir no
Grupo 1B (financiamento pela Unido e aquisigéo pelo Estado);

3. Quando houver baixa concentracdo de mercado (3 ou + opgdes), criar o Grupo
1C (financiamento pela Unido mediante transferéncia de recursos via FAEC
aos hospitais oncolégicos).

4. Havendo casos em que o financiamento deva ser atribuido a Estados ou
Municipios, inserir no CEAF Grupo 2 ou 3, estabelecendo condigdes objetivas
para enquadramento desses casos.

5. As estratégias 2 e 3 podem ser bastante Uteis quando houver medicamentos
biossimilares disponiveis no mercado, facilitando inclusive a gestdo de
intercambialidade e a farmocovigilancia.

Outra alternativa apresentada pelo grupo de trabalho (no caso de se optar por manter
apenas o atual modelo de remuneracdo) seria proceder alteracfes no Decreto 7.646/2011, estabelecendo-
se que:

3 https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files/media/document/ata_consinca_29.06.2021_0.pdf
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e aPortaria de incorporacdo deve ser uma PORTARIA CONJUNTA das Secretarias
do Ministério da Saude afetas ao tema (no caso da oncologia, SCTIE e SAES);

e na propria Portaria de incorporacdo conste (a) se havera a atualizagdo do valor de
procedimento ja existente ou a criacdo de um procedimento especifico, e (b) qual
devera ser o valor desse procedimento no prazo maximo de 180 dias, valendo
destacar que este valor deve ter lastro com o custo do tratamento suportado pelo
hospital.

e 0s hospitais ndo podem excluir dos seus protocolos de conduta as opcdes
terapéuticas incorporadas ao SUS.

Uma estratégia hibrida também poderia ser uma opg¢do: manter o modelo de
remuneracdo por procedimentos para esquemas terapéuticos mais antigos, com baixa concentracdo de
mercado, e inserir as novas e custosas tecnologias no componente especializado de assisténcia
farmacéutica (CEAF). Vale dizer que essas novas tecnologias (terapias alvo ou imunoterapias) possuem
indicagdes muito bem definidas e padronizaveis. Pacientes nas condic¢des clinicas elegiveis ao uso desses
medicamentos submetem-se a protocolos claros e especificos de tratamento, ndo havendo um espectro
amplo de alternativas para o corpo clinico, diferentemente do que ocorre com esquemas terapéuticos
quimioterdpicos mais antigos.

Em margo de 2022, por iniciativa do Ministério da Saude, foi realizado um Workshop,
mediado pela Fundagdo Dom Cabral e financiado pela empresa Novartis, para refletir sobre “O
financiamento e Gestdo da Assisténcia Oncoldgica no Brasil e suas Interacdes com o0 Mercado de Produtos
Farmacéuticas”. No relatorio sintese desse evento®, constam sugestdes de diretrizes norteadoras para cada
possivel modelo de financiamento/aquisicdo de antineoplésicos incorporados ao SUS (centralizado e
descentralizado), indo em linha com as propostas ja apresentadas pelo GTATS/CONSINCA.

Os insumos produzidos no Workshop, segundo consta no préprio relatorio sintese,
deveriam ser utilizados como base para a revisdo da Politica Nacional de Prevencédo e Controle do Cancer
(PNPCC), em andamento no &mbito da Comissao Intergestores Tipartite (CIT).

De fato, em setembro de 2022, a CIT instituiu um Grupo Executivo vinculado ao Grupo
de Trabalho de Atencdo Especializada a Saude para revisar a PNPCC. O Grupo Executivo se reuniu 6
vezes entre setembro e novembro®, mas ndo apresentou até o0 momento nenhuma proposta concreta.

4 hitps:/bit.ly/41KMYAT7
5 hitps://bit.ly/43sre7d
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Como se V&, ha um conjunto de alternativas idealizadas para enfrentar o problema.

Com base em toda inteligéncia informacional produzida até o0 momento, inclusive nos
debates ocorridos na Conferéncia Livre que realizou em 15.05.2023, como etapa preparatoria oficial para
a 172 Conferéncia Nacional de Satde, a SBOC esbogou um ALGORITMO DECISORIO DE POLITICA
PUBLICA que busca nortear a definicdo pelo melhor modelo de financiamento/remuneragao/aquisicdo
dos medicamentos antineoplasicos incorporados ao SUS, bem como trazer mais previsibilidade ao
processo de avaliagdo de tecnologias em saude (via Conitec) envolvendo tratamento sistémico oncolégico,
de modo a garantir sua efetiva oferta aos pacientes.

A ideia é que esse algoritmo contribua tanto para defini¢cdo do imediata do modelo a
ser seguido pelas tecnologias j& incorporadas ao SUS (ainda sem lastro financeiro), como para realizagdo
de ajustes regulatérios, incluindo mudangas no Decreto n° 7646/2011 e definicdo de uma Resolucdo da
Comisséo Intergestores Tripartite com regras relacionadas ao financiamento, monitoramento e avaliagéo
de desfecho.

Como toda e qualquer politica publica, a proposta ndo deve ser vista como definitiva,
mas como um ponto de partida ou um protétipo objetivando a mitigacdo do problema ora apresentado,
devendo, ser aprimorada tdo logo sejam identificados pontos de melhoria, 0 que demanda constante e
permanente vigilia e avaliacdo de todos os atores envolvidos.

A seguir, compartilhnamos a Proposta SBOC de algoritmo decisorio de politica publica
para garantir o efetivo acesso a tratamento antineoplasico incorporado ao SUS, devidamente ajustada com
as contribuices trazidas na Conferéncia Livre realizada em 15.05.2023.
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PROPOSTA SBOC
Algoritmo decisorio de politica publica para garantir o
efetivo acesso a antineoplasicos incorporado ao SUS

Antineoplasico
incorporado ao SUS/

Sugestoes de novas regras para o
processo de ATS

(a) A Portaria de Incorporagao deveria ser Conjunta & envolver todas as.
Secretarias envolvidas na respectiva polltica pabiica, além da SECTICS
{10 caso do tratamento sistémico oncoldgico, a SAES)

(b) A CIT deveria defn-l ma regra prévia de pactuagds para vatamento
§ d de mercado,

Unico fabricante?

Nao——»<_

- -

- .
Tratamento com duragdo

média até 1 ano?

tempo delr:llamemo rueg: acienaimés & Impacts stenomico K
auséncia de regra prévia que pessa noriear o processo de ATS, a
pactuagaa deve ocorrer enlre a deliberagao final da Conilec & a decisio
e Incorporagao

- - (c) As sociedades médicas de especialidade da area da tecnologia

- - . - avaliada devem ser convidadas para participar de lodas as reunides dos
~ - // Comités da Conitec, com direito 4 vz,

- g N\ Licitagdes anuais podem gerar

intercambialidade automatica &

comprometer eficacia / manejo da lerapia

Sim

. ey

Obs. 1: Duranta o processo de Avaliago de Tecnologias em Saide (ATS). o Ministério da Saide (WS) devs sxigir um
d (20 menos um) de que o prego de venda para um hospital oncoldgics habilitado no SUS
ndo sera suuel\orauuele apresentado durante a ramitagio do processo. Apos a incorporagdo, recomenda-se que o MS
si conlinue negociande precos mais baixos (sobretud do houver maliplos ). Deve ser an cA
im do produto farmacéutico para pacientes ja iniciados, a fim de evitar inlercambialidade caso negociagdes fuluras altemnarem o
produto com prego mais baixo, salvo autorizagio do médico assistente

g ]

Obs. 2: No prazo méximo de 180 dias da publicagio da decis@o de incorporagéo, o MS deve financiar a unidade habiltada via
FAEC pela periodo de um ano (com valor lastreada no prego mais baixa afim de uma série
histérica e atualizar o teto financeiro do hospital. Apds, criar uma nova APAC (ou procedimento espedial) especifica para o uso
do medicamento (com valor também lastreado no preo mais baixo acordadofnegociado) e outra, vinculada aquela, para cobrir
os demais cuslos do procedimento. Convém manter vigente o procedimento até entdo utilizado para que possa ser utiiizado nos
casos excepcionais em que o paciente elegivel ndo tolerar a terapia incorporada.

I

Obs. 3: No prazo méximo de 180 dias da publicagao da portaria de incorporagao, o Ministério da Satde deve elaborar um
protocolo de uso, de mado que a oferta do tratamento passe a ser obrigatéria por parte da Unidade Habilitada em Oncologia no
SUS. Isso se aplica 4s duas de compra ou descentralizada), devendo o hospital langar na APAC
magnética o medicamento previsto no protocalo de uso.
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DO ENQUADRAMENTO DAS TECNOLOGIAS CONSTANTES NA PAGINA 2
CONFORME ALGORITMO PROPOSTO

Data méxima| Atraso Reembolsodo | Custo mensal
ANTINEOPLASICOS INCORPORADOS AO SUS (SILMES'-:?;‘O% para efetiva Ministério (valor do Sl el
Bok oferta EM DIAS | mensal APAC) di to

ERLOTINIBE / GEFITINIBE
para cancer de pulméo de células nao pequenas avangado ou metastatico com FAEC / APAC 07/05/2014 3' 29 6 (pmsiljﬂggﬂgw 5 4.192,95 434119
mutagao EGFR, em primeira linha
SUNITINIBE / PAZOPANIBE R$ 3.311,50
para carcinoma renal de células claras metastatico FAEC / APAC 2610612019 1 -420 (procedimento 03.04.02 016-8) 9.760,00 9.908,24
BRENTUXIMABE VEDOTINA COMPRA

5 ) . - R§ 5.767,33
para pacientes adultos com linfoma de hodgkin cd30+ refratario ou recidivado 09/09/2019 . Sy 72.691,31 73.703,87
apos transplante autélogo de células-tronco CENTRALIZADA 1.345 | pomonec atizeso
ABIRATERONA
para cancer de prostata melastético resistente 4 castragao em pacientes comuso | FAEC / APAC 21/01/2020 1 21 1 (pm?rfe:t;un?ﬁﬁ?me.v} 1.259,65 1.407,89
prévio de quimioterapia
PEMBROLIZUMABE / NIVOLUMABE R$ 7.500,00
para primeira linha do melanoma avangado nao-cirlrgico e metastatico FAEC /| APAC pivz2eet 834 (procedimento 03.04.02.023-0) 39.612,23 40.318,67
INIBIDORES DE CICLINAS
abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe FAEC / APAC 05/06/2022 345 R$2.378,90 12.896,40 13.044,64
para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e (procedimento 03.04.02.014-1)
HER2-
TRASTUZUMABE ENTANSINA COMPRA 18.058,86
para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e CENTRALIZADA 1032023 66 3 334—,'9_1017 gap.7)| (Proposta para compra Apurando...
HER2- (Prego proposto pelo fabricante para compra centralizada: R$ 18.058,86) L
CRIZOTINIBE
para tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com céncer de pulmao COMPRA 06/06/2023 - R$ 1.100,00 o Gs'ggazrﬁ?m a Apurando...
ndo pequenas células (CPNPC) avangado ALK+ (Prego proposto pelo fabricante | CENTRALIZADA (procedimento 03.04.0202.14) | p;mr:\izgﬂg) "
para compra centralizada: R$ 6.492,00)

* Valores levantados pelo Hospital Fornecedores de Cana de Piracicaba em novembro de 2022. Nos casos em que houve incorporagdo de uma classe terapéutica, trabalhou-se com o medicamento de menor prego global.

Avenida Paulista, 2073, Ed. Horsa |l — Conjunto Nacional — Conj. 1003 — Sao Paulo — SP,01311-300 & + 551131790090 & www.sboc.org.br

Filiada a

AMB

. Associagdo Médica Brasileira



