Novos medicamentos: quem podera pagar?

New drugs: who can afford them?

Nuevos medicamentos: ;quién podra pagarlos?
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Em 2014, o diretor executivo da empresa Bayer
fez a seguinte declaragdo polémica: “...nds ndo
desenvolvemos este produto para o mercado in-
diano... Nos desenvolvemos este produto para
pacientes do Ocidente que podem pagar por ele.
E um produto caro, sendo um produto para onco-
logia” 1. O medicamento em questao era o onco-
l6gico sorafenib, indicado para algumas formas
graves de cancer.

Estudo publicado em novembro de 2013
mostrou que 12 dos 13 novos medicamentos pa-
ra cancer aprovados pelo U.S. Food and Drug Ad-
ministration (FDA) em 2012 custam mais de US$
100 mil por tratamento nos Estados Unidos 2. O
cendrio dos altos precos dos novos tratamentos
para cancer provocou em 2013 reacao de um gru-
po de mais de 100 especialistas em leucemia mie-
loide cronica de todos os continentes, alegando
que esses precos, além de importante barreira
para o acesso dos pacientes a terapias efetivas,
ameacgam a sustentabilidade dos sistemas nacio-
nais de satide de todos os paises 3.

No inicio de 2015, o Servico Nacional de
Saude (National Health Service — NHS) da In-
glaterra decidiu retardar a ado¢ao do medica-
mento sofosbuvir para o tratamento da hepatite
C, apesar de ter sido considerado custo-efetivo
pelo National Institute for Health and Care Ex-
cellence (NICE) - 6rgao responsdavel pela ava-
liacao e incorporacao de tecnologias no sistema
publico de satide daquele pais. A estimativa de
gastos para os cofres publicos seria de 1 bilhao
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de Libras Esterlinas para cada 20 mil pessoas
tratadas, num cendrio de cerca de 160 mil pes-
soas infectadas no pais. A capacidade aquisitiva
(affordability) falou mais alto do que a avaliagao
de custo-efetividade 4.

Estudo sobre os novos tratamentos para he-
patite C 5 estimou que, se todas as 127.700 pes-
soas com indicacao para o tratamento com so-
fosbuvir na Franca forem tratadas, o gasto seria
superior ao orcamento do Sistema de Hospitais
Publicos de Paris (Assistance Publique des Ho6-
pitaux de Paris) em 2014. Isso porque a empresa
Gilead, que comercializa o medicamento, lan-
¢ou-o no mercado a um prego que Correspon-
de a um custo de 56 mil Euros por tratamento,
significando um gasto total estimado de 7,15
bilhoes de Euros. Ressalta-se que o sofosbuvir é
usado em combinacdo com outros medicamen-
tos de alto custo como outro novo antiviral de
acao direta (AAD).

O desafio da sustentabilidade do acesso a
medicamentos que salvam vidas chegou aos pa-
ises desenvolvidos e deixou de ser um problema
apenas para os paises em desenvolvimento. A
questdo que se coloca hoje é como paises cujos
governos se comprometeram com a provisao do
acesso universal as novas tecnologias vao en-
frentar o desafio da sustentabilidade financeira.
Quem podera pagar?

No Brasil, a década de 1990 foi marcada por
diferentes movimentos da sociedade e gover-
namentais na busca por uma resposta integral
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a epidemia de HIV/AIDS. Com o advento da
terapia antirretroviral altamente ativa 6, envol-
vendo combinacdes de medicamentos com dife-
rentes mecanismos de a¢ao, a pauta do acesso ao
tratamento se tornou central.

Mas é em 1996 que o Poder Legislativo bra-
sileiro aprova duas leis que se confrontariam no
futuro préximo: a primeira é a Lei ne 9.313/96,
que passou a assegurar 0 acesso ao tratamento
para as pessoas vivendo com HIV, marcando o
inicio da organizagdo da assisténcia farmacéuti-
ca em nivel nacional 7; a segunda é a aprovacao
da Lei ne 9.279/96, que adéqua a legislacdo sobre
os direitos de propriedade industrial ao Acor-
do TRIPS (Acordo sobre os Direitos de Proprie-
dade Intelectual relacionados ao Comércio) da
Organizacao Mundial do Comércio (OMC) e que
estabelece protecao patentdria para produtos e
processos farmacéuticos. A aprovacao em 1996
significou uma adocdo antecipada ao periodo
de transicao estabelecido pelo TRIPS (janeiro de
2005) e se inseriu no contexto das relacoes bila-
terais Brasil e Estados Unidos. Desde finais da
década de 1980, os Estados Unidos pressiona-
vam o governo brasileiro a reconhecer patentes
para o setor farmacéutico 89,10,

O efeito imediato dessa lei na sustentabili-
dade financeira da politica de tratamento da
AIDS no Brasil foi percebido no final da década
de 1990, quando novos antirretrovirais (ARV),
nelfinavir e efavirenz, foram incorporados ao
consenso terapéutico. Nos anos subsequentes, o
Ministério da Satide adotou medidas/estratégias
de reducao do preco dos novos ARV, culminan-
do com a emissao da licenca compulséria para o
efavirenz em 2007 11.

A aquisicdo dos ARV em situacdo de mono-
polio foi o estopim de um processo que se tor-
nou mais abrangente do que a resposta a AIDS,
tendo reflexos na implementagdo da prépria
assisténcia farmacéutica no Sistema Unico de
Satde (SUS).

A adocao da Politica Nacional de Medica-
mentos (Portaria ne 3.916/98), a revisao da Re-
lagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 1998) e a Politica Nacional de Assis-
téncia Farmacéutica (Resolugdo ne 338/2004) ti-
veram de lidar de forma complementar com a
provisdo dos medicamentos dispensados em ca-
rdter excepcional — os chamados medicamentos
excepcionais ou de alto custo 12.

O elenco de medicamentos que era conside-
rado de dispensacao excepcional foi ampliado,
constituindo-se, posteriormente, no compo-
nente especializado da assisténcia farmacéuti-
ca, cujo financiamento e compra continuam a
ser compartilhados entre estados e Ministério
da Satde (Portaria ne 2.981/2009). Caris et al. 13
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mostraram que entre 1993 e 2009, o nimero de
farmacos contemplados nesse elenco passou de
15 para 109.

O gasto com os medicamentos do compo-
nente especializado da assisténcia farmacéutica
representa mais de 45% do total dos gastos com
medicamentos no SUS, que aumentou de R$1,91
bilhdo em 2003 para 12,4 bilhdes em 2014 14.
Estudo sobre a evolucdo do componente espe-
cializado da assisténcia farmacéutica no SUS 15
mostra que houve um aumento de 786% nos gas-
tos do Ministério da Satide com medicamentos
desse componente no periodo de 2003 a 2012 14.

Em 2011, foi criada a Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias (Conitec) no SUS
(Leine 12.401/11 e Decreto ne 7.646/11) com com-
peténcia de assessorar o Ministério da Satide na
avaliacao dos pleitos de incorporacao de novas
tecnologias, tendo como base evidéncias de efi-
cdcia e seguranca e estudos de avaliagdo econo-
mica, que também considera a sustentabilidade
no longo prazo. No periodo de julho de 2012 a
dezembro de 2014, de um total de 148 solicita-
¢oes analisadas, 65 tecnologias (incluindo uma
ampliacao de uso) foram recomendadas e incor-
poradas no SUS 16.

Nao resta divida de que grande parte dessas
tecnologias estd em situacdo de monopdlio por
meio de patentes (pendentes ou concedidas) e
que os reflexos sobre os custos e gastos puiblicos
serdo sentidos no futuro préximo.

No passado recente, o Ministério da Satide
propos estratégias de intervengdo no mercado
para regulagdo do preco, que incluiam nego-
ciacdes com empresas detentoras das patentes
baseadas em informac¢des como precos de refe-
réncia no mercado internacional, estimativas de
custo de producdo e op¢des para superacao da
barreira patentdria 17.

E verdade que o cendrio atual é um pouco
mais complexo. Primeiro, porque no contexto
p6s-2005, paises produtores de alternativas ge-
néricas no mercado internacional, importantes
fontes de preco de referéncia, adequaram-se
plenamente ao TRIPS. Muitas de suas empresas
estabeleceram parcerias envolvendo licencas vo-
luntdrias com multinacionais que excluem o Bra-
sil do rol de paises potencialmente beneficidrios
das versdes genéricas mais baratas 18. Segundo,
porque as empresas multinacionais tém aposta-
do nos produtos biotecnolégicos, cujos desafios
para se buscar a concorréncia como estratégia de
reducao de precos incluem nao s6 a barreira pa-
tentdria como também aspectos regulatérios 19.

Apesar do aprofundamento da complexidade
de tal cendrio, é oportuno olhar para as estraté-
gias governamentais que deram certo no passa-
do para se buscar as possibilidades para o futuro.



A Estratégia Global e Plano de Ac¢do sobre Satde
Publica, Inovacao e Propriedade Intelectual (Re-
solugdo WHA 61.21) aprovada pelos paises mem-
bros da Organizacao Mundial da Saide (OMS)
em 2008, aponta elementos a serem levados em
conta como opc¢oes de politicas que promovam
acesso, inovacao e desenvolvimento.

Colaboradores

J. A. Z. Bermudez, M. A. Oliveira e G. C. Chaves partici-
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NOVOS MEDICAMENTOS: QUEM PODERA PAGAR?

Nesse contexto, a grande questao atualmente
em discussdo em todo o mundo sdo os precos
elevados que se associam ao langcamento de no-
vos produtos 20,21,22. N3o apenas para a hepatite
C e os medicamentos oncolégicos, referidos aci-
ma, mas também de novos produtos biotecnol6-
gicos, seguramente efetivos, mas talvez inacessi-
veis, o que coloca novos e maiores desafios para
assegurar o acesso universal a custos e precos
suportdveis para o SUS.
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