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Resumo Nos ultimos cinco anos, observa-se que os temas relacionados a Assisténcia Farmacéutica vém se direcio-
nando com maior volume e intensidade para as questées como incorporagdo de tecnologias, financiamento, desigual-
dades de acesso, desafios da regulagdo sanitdria, dentre outros. Este ensaio pretende discutir a centralidade atribuida
a inovagdo em detrimento da priorizacdo de medicamentos essenciais e seus efeitos sobre a sustentabilidade do
sistema de savide. Observa-se que as inovagoes first-in-class nem sempre atendem as prioridades sanitdrias ou aos
critérios firmados para prioriza¢do. Na perspectiva do sistema de savide, inovagées que de fato abordem uma neces-
sidade nao atendida podem ser priorizadas, caso sejam respaldadas por evidéncias robustas. E preciso que o sistema
tenha condigdes reais - estruturais, financeiras, e capacidades técnica e humana - de implementar adequadamente
a tecnologia. Formas de superar os desafios deste descompasso sio principalmente pelo incremento de andlises de
impacto orcamentdrio e do marco regulatério da incorporagdo. A organizagdo, ou reorganizagdo, da Assisténcia
Farmacéutica depende deste enfrentamento tempestivo.

Palavras-chave Tecnologia e Inovagio em Satide, Medicamentos Essenciais, Avaliagio de Tecnologia em Satide,
Assisténcia Farmacéutica, Sistema Unico de Satide

Abstract Over the last five years, articles addressing pharmaceutical services have increasingly focused on issues
such as technology incorporation, funding, inequalities in access to medicines and regulatory challenges. This essay
discusses the implications of focusing on innovation to the detriment of essential medicine prioritization, particularly
the effects of this approach on the sustainability of the health system. First-in-class innovations do not always meet
health priorities or established criteria for prioritizing medicines. From a health system perspective, innovations that
genuinely address unmet health needs may be prioritized, provided their use is supported by robust evidence. Howe-
ver, the system needs to have the necessary structural and financial conditions and technical and workforce capacity
and capability to effectively implement the technology. Ways to overcome these challenges include increasing the use of
budget impact analyses and improving the regulatory framework for incorporation. To organize, or rather reorganize
PS, there is an urgent need to address the dilemmas outlined in this paper.

Key words Health Technology and Innovation, Essential Medicines, Health Technology Assessment, Pharmaceutical
Services, Unified Health System

Resumen En los iiltimos cinco afios, los temas relacionados con los Servicios Farmacéuticos se han centrado en in-
corporacién de tecnologias, financiacion, desigualdades en el acceso, desafios de la regulacién sanitaria, entre otros.
Este ensayo tiene como objetivo discutir la centralidad atribuida a la innovacion en detrimento de la priorizacion de
medicamentos esenciales y sus efectos sobre la sostenibilidad del sistema de salud. Se observa que las innovaciones
first-in-class no siempre responden a las prioridades sanitarias ni a los criterios establecidos para la priorizacion.
Desde la perspectiva del sistema de salud, pueden ser priorizadas aquellas innovaciones que aborden efectivamente
una necesidad no cubierta, siempre que estén respaldadas por evidencia solida. Es necesario albergar condiciones
reales — estructurales, financieras, y con capacidades técnicas y humanas - para implementar adecuadamente la
tecnologia. Las formas de superar los desafios de este desajuste incluyen principalmente el aumento de los andlisis de
impacto presupuestario y la adecuacién del marco regulatorio para la incorporacion. La organizacién, o reorganiza-
cion, de los Servicios Farmacéuticos depende de afrontar estos retos.

Palabras clave Tecnologia e Innovacion, Medicamentos Esenciales, Evaluacién de la Tecnologia Biomédica, Servi-
cios Farmacéuticos, Sistema Unico de Salud
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Introdugao

Em 2020, a Revista Ciéncia & Satude Coletiva
(C&SC) apresentou um estudo que pretendia
historicizar a evolu¢ido dos temas relativos a
Assisténcia Farmacéutica (AF) publicados na
revista, ao longo de 25 anos. A este levantamen-
to histdrico, que foi organizado tematicamente,
tal qual um mapeamento de revisio de escopo,
chamou-se “ontologia™. Naquele artigo diver-
sos eixos tematicos foram identificados, como
utilizagao de medicamentos, gestdo e temas tan-
genciais ao ciclo da AF. Os dois primeiros esta-
vam mais restritos a organizacdo da AF e suas
atividades clinicas. Na ultima categoria, desta-
cavam-se temas secunddrios, como avalia¢do de
tecnologia em satude (ATS), pesquisa e desen-
volvimento, propriedade intelectual, registro e
regulagdo sanitaria, saude global e cooperagao
internacional.

Nos tltimos cinco anos (2020-2024), obser-
va-se que os temas relacionados a AF, nas pégi-
nas da revista C&SC, vém se direcionando com
maior volume e intensidade para as questoes
que estio conformadas em torno de “macro-
processos’, que incluem a incorporagdo de tec-
nologias, o financiamento, as desigualdades de
acesso, os desafios da regula¢do sanitdria, dentre
outros*".

Assim, a partir das interfaces entre os temas
atuais e os temas secunddrios da ontologia, com
énfase na ATS e nos desdobramentos do atual
processo de incorporagao de medicamentos no
pais, decidiu-se desenvolver uma reflexdo fun-
damentada em trés aspectos transversais que
sustentam o debate contemporidneo em AF e
que tm como cerne os medicamentos essen-
ciais (ou o que hoje consideramos como tal): a
inovagao, a prioriza¢io, e a sustentabilidade dos
sistemas de satde. Para apoiar essa discussao foi
mobilizada a literatura atual, tanto no ambito
global como nacional, de modo a potencializar
o debate.

Nesta andlise, procurou-se discutir a cen-
tralidade atribuida a inovagdo em detrimento
da priorizagdo de medicamentos e seus efeitos
sobre a sustentabilidade do sistema de satde.
O que tem sido considerado como inovagao?
Qual o papel desempenhado pela “inovagio” e
como tem pautado os processos de incorpora-
¢d0? Como as prioridades em medicamentos
vém sendo determinadas? Como a priorizacido
¢é abordada? Quais sdo as consequéncias dessas
escolhas para a sustentabilidade dos sistemas?

Inovagao

E inegével o processo feito nas tltimas dé-
cadas em relagdo aos avangos terapéuticos para
diversas enfermidades. Esses avan¢os, em mui-
tos casos, mudaram o curso natural da doenca
e permitiram cura, prolongamento da vida e
incremento importante e sustentado da quali-
dade de vida'. No entanto, esse progresso nao
tem sido direcionado a todas as enfermidades
- ou mesmo para aquelas que mais atingem a
humanidade, ou a problemas seculares nao
resolvidos'>!¢. Tampouco se observa que esse
progresso seja equilibrado para todas as classes
de medicamentos, mas cuidadosamente dire-
cionado a nichos terapéuticos especificos'. Os
dilemas da inova¢do tém tido expressdo, em-
bora embriondria, nas publica¢des da revista
C&SC4,7,9-1 l.

A inovacdo em medicamentos tem sido rela-
cionada a alcunha “first-in-class” (FIC) (primei-
ro na classe), configurando tendéncia cuidado-
samente desenhada para o novo em si, e para
novos alvos terapéuticos, e ndo para as neces-
sidades sanitdrias prioritarias ou para resolu-
¢do de lacunas terapéuticas tradicionais'>"’. Em
2024 a Food and Drug Administration (FDA)
aprovou 50 novos medicamentos e nove tera-
pias génicas e celulares, voltadas para o cancer,
para doengas genéticas, cardiovasculares e neu-
roldgicas'®. Tendo em vista o tipo de doenca, é
evidente o foco nas doengas raras, o que inclui o
céncer, que mesmo muito incidente no mundo
todo®, inclui um conjunto de multiplas enfer-
midades, sendo inimeras delas raras, conside-
rando as defini¢des existentes’.

Esse foco mostra de forma muito clara o
conceito de inovagdo adotado no mundo hoje,
que também se relaciona as novas formas de
pesquisa (plataformas de ensaios, basket trials,
umbrella trials), potencializando estudos conti-
nuos com resultados mais rapidos®, e as novas
formas de desenvolvimento e avaliacdo, com o
encurtamento de fases de desenvolvimento de
farmacos e rapidez nos processos de registro
sanitario’. Tudo isto redunda na rapidez da in-
corporagao, que muitas vezes encontra suporte
nas novas formas de sumarizacio e atualizacdo
de evidéncias, como avaliagdes rapidas, revisoes
sistematicas e metanalises em rede e continuas,
na inteligéncia artificial e na produgdo de evi-
déncias de mundo real, a partir de dados de
mundo real, sem envolvimento de ensaios com-
parativos estrito senso'”.



E importante verificar as implicacdes do
FIC como prevalente conceito de inovagao. Por
exemplo, o que significam alvos terapéuticos
difusos (néo restritos a um locus ou sistema or-
ganico), terapias génicas, terapias “avancadas”
(celulares) para a classificagio de medicamen-
tos? As classificagdes estdo fortemente ligadas a
indicagdo, portanto desafiam a forma como en-
tendemos a farmacologia e a terapéutica. Nes-
ta perspectiva, as inova¢des FIC podem exigir
novas formas de classificacio, tornando as tra-
dicionais, como as classificagdes farmacoldgicas
baseadas em alvos de agdo-atividade (recepto-
res) e a Anatomical Therapeutic Chemical Clas-
sification, da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS), baseada em classe e subclasses farmaco-
légicas e quimicas?, obsoletas.

A impossibilidade de classificar, por outro
lado, prejudica a formula¢ao de estudos com
analises comparadas. Se algo ¢ intrinsecamente
novo, FIC, o que pode ser comparado a essa en-
tidade “quimica/farmacoldgica/orginica™ Do
ponto de vista da saude publica a evidéncia de
efetividade e seguranca, obtida por comparagio
a alternativas terapéuticas, é a base da tomada
de decisdo. Neste caso, como seria feita a com-
paragdo para permitir os resultados clinicos de-
sejados, o planejamento e a gestio?

Ainda, se antes havia terapias que modifi-
cavam a resposta do organismo as doengas, ou
interviam nos seus processos, agora temos algo
que modifica a propria estrutura do corpo, ou
modificando o genoma, atuando teoricamente
em todas as células somaticas. Essas terapias ndo
sdo exatamente individualizadas, mas atendem
um conjunto extremamente pequeno de pessoas
com doencas raras'®. Por outro lado, hd terapias
que tratam apenas um individuo. No caso do
T-cell Chimeric Antigen Receptor (CAR-T), as
células T autologas sdo coletadas, submetidas a
um processo de modificagdo e ativagdo em la-
boratdrio, e administradas ao mesmo paciente,
com o objetivo de reconhecer e combater células
tumorais especificas®; no caso de delecdes gené-
ticas, o tratamento diagnostica o ‘defeito’ génico,
propde uma intervenc¢io a partir da edicdo da
estrutura do DNA e proporciona melhoria ou
cura, para um unico individuo?®.

A maijor implicagdo é a da abrangéncia des-
ses tratamentos. Como garantir acesso e equida-
de diante de tamanho afunilamento? O acesso
passa a ser ao processo e ndo ao produto. O ciclo
de vida dessas tecnologias ndo cumprira aquele
que conhecemos, em que ha a adogdo continua,
levando ao acesso pela existéncia de alternativas
terapéuticas e consequente diminui¢do de cus-

tos, até que seu ciclo se esgote e a tecnologia seja
substituida por outra*. Aqui a adog¢do é impe-
riosa, a competi¢cdo ndo acontecerd, e a substi-
tuicdo s ocorrerd por outro processo também
destinado ao tratamento de uma sé pessoa, caso
o primeiro ndo cumpra sua promessa de cura.
Essa logica merece ser questionada do ponto de
vista ético. Um individuo se favorecera, mas ao
custo de quantos?® O que este tipo de inovagido
estarda (substancialmente) trazendo para a hu-
manidade?

Adicionalmente, é importante destacar que
a inovagdo ndo se traduz necessariamente em
garantia de efetividade e seguranca. Isto porque,
como ja comentado, os processos de desenvol-
vimento, registro e lancamento no mercado
tém sido acelerados. A rapidez nao permite o
escrutinio prévio do que é langado, e o produto
sera “validado” ja no mercado - e a populagdo
exposta. E por isso que cerca de 17% dos medi-
camentos lancados sdo subtraidos do mercado,
de forma intermitente ou completa (desconti-
nuados)®*. No exemplo da CAR-T, foi descrito
que os estudos clinicos envolveram populagdes
selecionadas (ex: pacientes com linfomas re-
fratarios/recidivados), com tempo de acom-
panhamento ainda curto. Apesar da alta taxa
de resposta global identificada, os estudos sdo
heterogéneos, sem comparadores, limitando a
compreensdo de eventos tardios e impacto real
na sobrevida?. Os diferentes produtos de CAR-
-T tém perfis distintos de toxicidade cujo mane-
jo seguro requer experiéncia, suporte intensivo
e acompanhamento vitalicio®?.

Além disso, a velocidade de entrada das “no-
vidades” ndo se deixa abater pelos insucessos.
Assim que um produto é retirado, outros tantos
se posicionam para tomar seu lugar. A rapidez
do processo de renovagio do mercado, o “tur-
nover”, desafia os processos da farmacovigilan-
cia classica — o monitoramento e as analises de
risco.

Cabe trazer a questdo das disparidades e ini-
quidades no acesso a tecnologias FIC. As ino-
vagOes chegam para um publico muito restrito,
e de fato, seus desenvolvedores parecem dese-
jar que as coisas se mantenham assim, mesmo
quando o pre¢o mais baixo poderia incluir mais
gente sendo tratada, o caso dos novos medica-
mentos para diabetes e obesidade. Por outro
lado, para as doencas menos prevalentes, faz
parte do racional dessas inovagdes o foco em
grupos especificos. O uso para poucas pessoas,
um grupo “seleto’, de tecnologias inovadoras
para o sistema justificaria a cobranca de altis-
simos precos. As empresas sdo dirigidas pela
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for¢a do mercado® e influenciam prescritores e
usudrios do sistema de satude. A judicializagdo é
uma prova cabal deste fendmeno. A Justi¢a fun-
ciona como um caminho privilegiado de aces-
so para os pacientes enquanto mantendo uma
economia direcionada as grandes corporagdes
farmacéuticas®. O Estado, grande financiador, é
o ultimo recurso da populagdo que precisa real-
mente de acesso. Mas o Estado deve impor um
caminho claro para a tomada de decisdo, consi-
derando as prioridades.

Priorizacao

Ofertar servicos de saude para a populagao
envolve uma gestdo apoiada em instrumental
técnico e recursos humanos capacitados, sen-
do esses muitas vezes tensionados pelas com-
plexidades inerentes aos sistemas de saide®*.
Destacam-se, nesse contexto, as necessidades
crescentes, o alto custo de novos medicamentos,
aliados ao uso potencialmente inapropriado, e
recursos limitados para a execucdo de agdes re-
lacionadas as politicas publicas de saude™.

No que diz respeito a gestdo de medicamen-
tos, escolhas precisam ser feitas no sentido de
definir quais produtos serdo disponibilizados
para a populagdo, o que implica a priorizagdo
como atividade estratégica para garantir o aces-
so equitativo e racional aos tratamentos mais
relevantes®*.

Dentro dos sistemas de saude é possivel
observar a priorizagdo ocorrendo em distintos
niveis de gestdo: macro e micro. O primeiro
envolve escolhas de repercussdo sobre toda a
populagio, por exemplo, decisdes regulatorias
e estratégicas sobre a sele¢do e a incorporagdo
de medicamentos por um pais, decisdes sobre
financiamento e reembolso, dentre outros. O ni-
vel micro, por sua vez, implica em um universo
mais restrito, que se refere as escolhas de gesto-
res e profissionais locais no cotidiano dos servi-
¢os de satde, buscando assegurar o uso racio-
nal dos medicamentos e eficiente dos recursos
disponiveis>**"*2, E preciso discutir a evolucio
das concepgoes sobre prioridades na forma de
selecionar medicamentos para as listas de medi-
camentos essenciais, de modo a tragar evolugéo
da tematica ao longo dos anos e discutir seus as-
pectos determinantes.

No Brasil, os marcos da prioriza¢ao no nivel
macro, podem ser identificados e caracterizados,
sendo retratados nos artigos da revista CSC*"*.
A ATS é estratégia importante, e se fundamenta
em firmes critérios baseados em evidéncias®, o
que hoje ndo se coloca em duvida, mediante a

atuacdo dos orgdos colegiados encarregados da
selecdo ou da incorporagdo, desde 2002, como
a Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atu-
alizacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Comare) e a Comissao Nacional de
Incorporagido de Tecnologias no SUS (Coni-
tec)®*. Em que pese a resolugdo do critério da
evidéncia como baluarte da priorizagdo, hoje
ainda se mantém certa desarticulagdo entre a
selegao/incorporagéo e os processos de registro,
cobertura e financiamento, como ja apontavam
Silva e colaboradores™.

Em contrapartida, a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), que se des-
tacava historicamente como a principal ferra-
menta para a priorizagdo estratégica dos medi-
camentos a serem selecionados e ofertados pelo
Sistema Unico de Satude (SUS), transformou-se
um uma lista positiva, em que a incorporagio
ditou a inser¢do de prioridades relativas, e ndo
absolutas, comprometendo as possibilidades
de financiamento e a prépria agenda publica
de saude’**. Ao longo dos anos, ainda que os
processos de construgdo da lista tenham sido
modificados, mantiveram-se dificuldades ob-
servadas relacionadas as pressdes externas, fos-
sem diretamente da industria, das associagdes
de pacientes, dos prescritores ou da judicializa-
¢do, favorecendo a inclusdo de medicamentos
sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), incorporagdes por processos
simplificados sem consulta publica, a influéncia
de interesses politicos e administrativos, levan-
tando preocupagdes quanto & transparéncia e
independéncia do processo®.

Em uma perspectiva comparada com ou-
tros paises sobre o processo de incorporagao de
tecnologias, tem sido evidenciado que o Brasil
ndo possui uma etapa formalizada de prioriza-
¢do de temas a serem avaliados, o que limita a
transparéncia do processo de incorporagdo de
medicamentos no plano estratégico®. Critérios
diferenciados para avaliagdo, como programas
especializados para tecnologias altamente ino-
vadoras e métodos mais estruturados para a
priorizagdo de medicamentos para doengas ra-
ras, vém sendo utilizados por paises como Rei-
no Unido e Australia, no contexto dessas doen-
¢as*’. Na Inglaterra, destaca-se o papel central
da avaliacdo de custo-efetividade, especialmente
com base no custo por QALY (Quality-Adjusted
Life Year), e o uso crescente de Managed Entry
Agreements (MEAs), que englobam os Acordos
de Compartilhamento de Risco (ACR)*. Estes
sdo voltados para medicamentos com alta incer-
teza clinica e financeira.



Critérios de priorizagdo da Conitec na drea
da oncologia tém sido guiados por critérios cli-
nicos e econdmicos, com destaque para eficacia
e impacto orcamentdrio; porém hd ainda falta
de clareza na ponderagio desses critérios para
fundamentar as decisdes de incorporagio®. No
entanto, esse processo, que deve necessariamen-
te levar a disponibiliza¢do de medicamentos nos
servicos de saude, tem sido truncado, em razao
da insuficiéncia de critérios de alocagdo de re-
cursos e regras mais claras de utilizagdo, tra-
duzidas pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)°.

Nio obstante, a despeito de varias medidas
regulatdrias para aumentar a certeza e promo-
ver certo poder de barganha na incorporagio de
novidades terapéuticas, novos critérios de prio-
rizagdo sao importantes, uma vez que 0 prego
extremamente elevado de alguns medicamen-
tos desafia o racional classico de ATS, ameaca a
sustentabilidade dos sistemas de saude, e poten-
cialmente fere o principio da equidade, como
apontado pela recente incorporagio de terapias
génicas no Brasil™.

Existem dificuldades no momento poés in-
corporagdo, pela falta de diretrizes claras e
padronizadas que orientem a implementagdo
pratica apds a decisdo positiva'’. A falta de um
modelo centralizado e transparente de negocia-
¢do de precos, e de uma politica robusta de re-
gulacio de pregos, levam a diferencas significa-
tivas nos custos de aquisi¢io dos medicamentos
incorporados, gerando iniquidades regionais
em acesso no pais'z.

No nivel micro, as decisdes da Conitec afe-
tam diretamente o cotidiano da AF. A falta de
critérios técnicos rigorosos e a tensdo de pres-
soes externas no nivel dos municipios e dos
servicos influenciam a elaboragdo das listas de
medicamentos locais®. Ainda, a complexidade
do elenco frente a falta de capacitagdo dos pro-
fissionais prescritores e dispensadores, dificulta
aracionalidade da prescri¢ao e do uso da farma-
coterapia, além de gerar ineficiéncias na gestdo
da AF®.

Isto porque hd medicamentos que possuem
condicionantes para sua disponibiliza¢ido, como
a exigéncia de infraestrutura especializada, mo-
nitoramento rigoroso e treinamento de equipes
de saude, aspectos nem sempre disponiveis em
todas as localidades'™* o que afeta, em especial,
medicamentos voltados para doengas raras e
oncologicas**’. No caso das tecnologias com-
plexas, elas demandam, no dia a dia da assistén-
cia e no nivel dos servigos, acompanhamento de
seus desfechos clinicos, para garantir seguranga

e efetividade, respeitando os critérios pactuados
no nivel macro'. Corre-se o risco de que a efe-
tividade venha a ser comprometida em fungio
de auséncia ou insuficiéncia de requisitos téc-
nicos minimos para seu emprego, o que coloca
em jogo a priorizagdo das tecnologias em seus
diferentes contextos.

Assim, a implementagdo local das decisoes
de nivel macro depende da gestao eficiente da
assisténcia farmacéutica, o que condiciona a
utiliza¢do apropriada de medicamentos ao ali-
nhamento entre as politicas de incorporagio e
a pratica clinica nos servicos de saude**. Mas
0 que se percebe é que esse alinhamento nem
sempre ocorre, e frequentemente sdo observa-
das: barreiras organizacionais e estruturais, com
auséncia de foco nos aspectos logisticos e so-
ciais; insuficiéncia de agdes de monitoramento e
avaliagdo dos resultados apos a incorporagio de
medicamentos ou de orientagdes concretas para
gestores e profissionais de saude sobre como in-
tegrar os medicamentos priorizados no cotidia-
no das unidades®.

Nesse sentido, qualquer que seja a instancia
em que se estruturem os processos decisdrios, é
essencial o aperfeicoamento e o fortalecimento
dos processos, complementando a ATS com ou-
tras acoes de participagdo social efetiva e inclu-
siva, que assegurem transparéncia, consisténcia
e alinhamento entre as decisdes de nivel macro,
e a realidade operacional dos servigos de sau-
de. Observa-se que os processos de priorizagio,
aparentemente consolidados no SUS, ndo estdo
adequadamente pactuados pela sociedade - o
que pode ser mensurado pelas deficiéncias de
oferta e desabastecimento, judicializagdo, falta
de transparéncia das decisées de alocagdo de re-
cursos, e insuficiéncia de financiamento. Sendo
assim, é imperiosa uma reconstrugdo do pacto
social no SUS, visando a sustentabilidade do sis-
tema e o respeito as necessidades dos usuarios.

Sustentabilidade

O financiamento do SUS tem sido insufi-
ciente para atender as crescentes demandas da
populagdo, com investimentos federais estag-
nados entre 2010 e 2019, dificultando o alcance
das metas do Objetivo de Desenvolvimento Sus-
tentavel (ODS) 3 da Agenda 2030*. Segundo o
Ministério da Saude (MS), em 2004 o or¢amen-
to da AF totalizava 1,4 bilhdo de reais, enquan-
to, em 2024, o volume cresceu para 21,9 bilhoes,
um aumento de 1.346%". O que efetivamente
significam esses niimeros, em termos da susten-
tabilidade da AF no sistema?
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Talvez ndo signifique muito, ou signifique
muito sim, mas por pouco tempo. Infelizmente,
o verso da moeda mostra que os gastos do sis-
tema com as formas alternativas de acesso aos
medicamentos, sendo a mais prevalente delas a
judicializagdo, estdo cada vez mais estabelecidas
e caras. Os gastos das demandas judiciais para o
sistema publico de saude, podem totalizar ou ul-
trapassar os gastos regulares em alguns munici-
pios, retirando recursos de outras dreas®. A par-
ticipagdo da judicializagdo nos gastos federais
cresceu de 4 para mais de 7%, de 2012 a 2018*.

Os maiores responsaveis por esses gastos
sdo os medicamentos novos, para doengas ra-
ras, e oncoldgicos, terapias-alvo e imunotera-
pia. Complica o cenario do altissimo custo a
incerteza quanto a real efetividade e potenciais
beneficios de inimeras novas terapias, que po-
dem oferecer apenas ganhos marginais. Ainda
que esses ganhos possam importar para os indi-
viduos que desejam receber essas terapias, elas
devem ser cuidadosamente sopesadas na priori-
zagdo e incorporagdo pelos sistemas®, pois im-
pactardo diretamente na sua sustentabilidade,
possivelmente a curto ou médio prazos.

A regulagio de pregos, em especial na entra-
da da nova tecnologia, é um marco importante
para a sustentabilidade a curto, médio e longo
prazos. O pre¢o de entrada no mercado é um
atributo que deve acompanhar o ciclo de vida
da tecnologia - respondendo a sua demanda
crescente ou decrescente e depois a sua obsoles-
céncia*. No entanto, o prego deve estar atrelado
a importancia sanitaria e social da tecnologia,
desde o inicio, sendo esta relevancia medida por
qualidade e robustez da evidéncia na indicagdo
pretendida, e pela sua prioridade como interven-
¢do sanitaria, o que é traduzido pelo chamado
“valor terapéutico”. Idealmente, apenas os medi-
camentos de alto valor terapéutico mereceriam
prioriza¢do e incorporagéo e, indiretamente, es-
tariam contribuindo para a sustentabilidade, por
indicarem, do nascedouro, contribui¢do ao uso
racional - sendo efetivos e seguros e responde-
rem a necessidade real da populagio.

Ao mesmo tempo, é essencial criar meca-
nismos para manter no mercado aquilo que a
industria nao deseja mais comercializar, pois o
preco ja ndo é convidativo. Esses medicamentos
mantém-se efetivos e seguros, e ainda, represen-
tam impacto financeiro menor para o sistema e
para os individuos - no caso do Brasil, este é um
aspecto importantissimo, por dois motivos — os
gastos financeiros dos SUS vém aumentando ao
longo dos anos, chegando a 18,2% em relagdo ao
gasto total em saude em 2019, um dos maiores

do mundo; e 87,7% dos gastos em medicamen-
tos no pais sdo gastos diretos de bolso das fami-
lias*.

Historicamente, apesar da expansio dos
programas e servicos publicos e para o fortale-
cimento do SUS, obstaculos de ordem histérica
e estrutural, herancas institucionais e disputas
em torno de diferentes projetos para a drea da
saude também exerceram influéncia sobre a po-
litica nacional. A articulacdo entre esses elemen-
tos resultou em tensdes, sobretudo no que diz
respeito ao papel da saude dentro do modelo de
desenvolvimento, a sua vinculagdo a Seguridade
Social, ao modelo de financiamento adotado e a
configuracio das relagdes entre os setores publi-
co e privado. Assim, a amplia¢do da oferta publi-
ca de servigos ocorreu simultaneamente ao cres-
cimento do setor privado, formando mercados
de satde competitivos que disputam recursos
estatais e familiares, limitando a consolidagéo de
um sistema verdadeiramente universal e apro-
fundando desigualdades sociais e em satde®.

A sustentabilidade enfrenta outros desafios
ameacadores. A dependéncia tecnoldgica e a fal-
ta de producio local daquilo que ¢é efetivamente
necessidade sanitdria, coloca o pais nas maos
dos produtores e dos distribuidores externos e
das mudangas do contexto internacional*®. Di-
versos fatores podem suplantar as possibilidades
de provisdo e obrigar os governos a buscarem
alternativas — mais caras, potencialmente me-
nos adequadas, ou com qualidade incerta - ou
mesmo sucumbir a falta e deixar desassistida a
populagao. Qualquer dificuldade de produgio
de insumo farmacéutico ativo (IFA), em paises
como China e India, que detém a produgio da
maior parte desses insumos; qualquer problema
com rotas comerciais (que podem sobrevir por
guerras ou tensdes geopoliticas), ou interrupgdo
nas cadeias de suprimentos (por inadequagdes
do sistema do pais ou de organismos interna-
cionais)*; qualquer impedimento a aprovagdes
sanitarias por organismos internacionais ou pela
Anvisa; qualquer aumento stbito de demanda,
nacional ou local - por emergéncia sanitaria ou
desastre — geram instabilidade na provisao.

A sustentabilidade ndo esta ancorada so-
mente em quantidades de recursos financeiros
disponiveis para a provisdo, mas em condi¢des
estruturantes para “acolchoar” as variagdes de
oferta e demanda. E preciso oferecer acesso ade-
quado aos medicamentos que o sistema de fato
tem condi¢des de financiar. Isto se aplica até
mesmo aos paises ricos, que também nao podem
se dar ao luxo de gastar com opgdes nao essen-
ciais®.



Caso essas condicdes ndo sejam favorecidas,
lacunas de fornecimento, e, portanto, de trata-
mento, serdo inevitaveis. Se o sistema se sobre-
carregar de muitas opgdes terapéuticas alterna-
tivas e caras - ou mesmo baratas — ou de outras
de efetividade duvidosa, ou ainda daquelas com
evidéncias comprovadas e robustas, porém com
precos que tornam a provisao insustentavel, serd
impossivel manter estavel o fornecimento opor-
tuno, colocando em xeque o sistema de satde.
Esta é a realidade que hoje vivenciamos no SUS.

Refletir sobre a sustentabilidade indica que
hd uma ligacao direta com a inovagdo e com a
priorizagio. E possivel ter novas e excelentes
inovagdes que salvam vidas e que promovam
melhor qualidade de vida; isso é desejavel. Essas
inovagdes devem ser priorizadas tanto quanto
medicamentos antigos ainda efetivos e seguros.
Deve-se levar também em conta os impactos
sobre o meio ambiente, e priorizar o que polui
menos e produz menos residuos, do momento
que os custos indiretos do descarte geram gastos
e riscos sanitdrios evitaveis™.

Considerando sua importancia, esse tema,
ainda incipiente nas paginas da revista C&SC,
deve ganhar mais espago no debate da AF nos
proximos anos. A questdo é garantir a represen-
tatividade das inovagdes bem como dos medi-
camentos mais antigos e seguros, no bojo dos
recursos, sem que os esgote; é ter em foco o ciclo
de vida e os riscos que podem se manifestar com
mais tempo de uso da nova tecnologia; é reco-
nhecer que todos os que tém necessidade com-
provada possuem o mesmo direito a tecnologia,
de modo que o acesso deve ser equanime. Esses
principios sdo estruturantes para a sustentabili-
dade da AE

Consideragdes finais

Na perspectiva do sistema de saude, inovagoes
que de fato abordem uma necessidade nio
atendida podem ser priorizadas, caso sejam
respaldadas por evidéncias robustas. No entan-
to, apenas a existéncia da evidéncia ou mesmo
a inexisténcia de alternativas terapéuticas para
dada indicagio podem ndo se constituir em
consideragdes suficientes para a priorizagdo de

dada tecnologia. E preciso que o sistema tenha
condigdes reais — estruturais, financeiras, e ca-
pacidades técnica e humana - de implementar
adequadamente a tecnologia. Caso contrario, as
potencialidades do que foi adotado ndo serdo
completamente aproveitadas e, pior, o investi-
mento podera ser vio.

Incorporar sem considerar efetividade ple-
na e tudo que seja necessario para que esta se
manifeste é um imperativo ético, pois ha uma
escolha de custo-oportunidade, e os recursos ali
alocados estdo sendo retirados de outra tecno-
logia e de outras possibilidades de implementa-
¢do, em fungéo de limites orgamentarios.

Hé4 formas de superar essas dificuldades.
Uma delas é incrementar as andlises de impac-
to or¢amentario no processo de incorporagio,
oferecendo mais e melhores dados aos gestores
para a tomada de decisdo. Outra é aperfeigoar o
marco regulatdrio da incorporagéo, por diversas
razdes: (i) para que o monitoramento continuo
de inovagdes incorporadas seja garantido, com
a protecdo dos usudrios e pacientes em pri-
meirissimo lugar; (ii) para elencar prioridades
sempre — e ndo eventualmente — considerando
o monitoramento do horizonte tecnolégicos; (iii)
para que o valor terapéutico do que é incorpo-
rado seja julgado, vis-a-vis os precos praticados;
(iv) para que mecanismos de reembolso - base-
ados em desfechos terapéuticos e desempenho
da tecnologia - sejam implementados, quica
facilitando o desinvestimento; (v) para que se-
jam integralizados os processos de diagnostico
e tratamento, de modo que nio sejam adotados
tratamentos para os quais os diagndsticos ndo
estejam disponiveis concomitantemente. Isto
¢ condigdo para o uso oportuno da tecnologia.
Por fim, (vi) é preciso oferecer informagdes fun-
damentadas e de boa qualidade que permitam
monitoramento, vigildncia e transparéncia no
acesso e uso apropriado das tecnologias.

Hoje os processos tém sido reativos e nio
proativos. Nao antevemos os problemas, espera-
mos sua ocorréncia, para s6 entdo tomar alguma
providéncia. A organiza¢do ou melhor, a reorga-
nizagdo da AF depende desse enfrentamento. E,
certamente, a Revista C&SC sera um espago pri-
vilegiado para continuar retratando esse debate
contempordneo tdo importante e necessario.
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