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NOTA TECNICA PL 6330 / 2019
A NOVA REGULACAO DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS NO BRASIL.
1.Da Regulamentac¢ao de oncolégicos na ANVISA e na CONITEC

No Brasil, desde 2012, a avaliagdo de novas tecnologias para incorporagdo no SUS é obrigatéria
e estabelecida em lei (Lei 8080/90). A competéncia legal e técnica para avaliar e recomendar a
incorporagao de novas tecnologias no SUS é da CONITEC- Comissdo Nacional de Incorporacio
de Tecnologias no SUS.

Por norma constitucional, a Saude Suplementar faz parte do sistema unificado de saude
brasileiro, e deve acompanhar todos os aperfeicoamentos introduzidos na regulagio do SUS.
Alinhada com esses principios, a ANS também adotou a ATS - Avaliagio de Tecnologias em Satde,
na atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos de Satde da Satide Suplementar.

A RN 465/2021 detalha os requisitos que sdo objeto de avaliagdo na atualizacio do Rol,
requisitos esses, que sao comuns a ATS estabelecida mundialmente e também explicita na Lei
8080/90. O processo de ATS abarca a avaliagdo de beneficios, riscos, valor em saude,
conveniéncia e impactos econémicos e logisticos decorrentes da incorpora¢io de um novo
medicamento ou tecnologia num sistema de satde.

Mais recentemente, através da RN 470, a agéncia reguladora encurtou os prazos de incorporagao
de tecnologias ao Rol, tornando o processo mais dindmico. Com 2 nova norma, que entra em
vigor em 01/10/2021, as propostas de atualizacdo das coberturas obrigatorias para os planos
de saiude regulamentados passardo a ser recebidas e analisadas de forma continua pela equipe
tecnica da Diretoria de Normas ¢ Habilitacao dos Produtos da ANS, com revisiao semestral dos
procedimentos ¢ eventos em saude ¢ de diretrizes de utilizacao que compoem o Rol. Esse
encurtamento permitira que a tecnologia entre no Rol com mais rapidez e preservara a avaliacao
da tecnologia em saude.

Em todo o mundo, e também no Brasil, essa avaliacio é etapa obrigatoria para garantir que os
novos tratamentos recomendados, efetivamente comprovaram beneficios relevantes aos
doentes, com seguranga aceitavel e com custos compativeis ao Valor em Satde que apresentam.

A ATS também é frequentemente aplicada para avaliar de forma simultinea e comparativa
diferentes medicamentos indicados para uma mesma finalidade terapéutica, auxiliando na )
selecdo daqueles com o melhor potencial de atender as necessidades dos doentes ao menor custo

para a sociedade.
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Frequentemente se ouve dizer que o processo de avaliacao de tecnologias realizado pela
CONITEC, e também pela ANS, seriam etapas desnecessarias, pois o medicamento ja teria sido
submetido a avaliagao de registro realizado pela ANVISA.

A avaliagdo da Anvisa, embora necessaria nao é suficiente. Ela analisa o medicamento, com base
em um dossié apresentado pelo fabricante que contém as caracteristicas farmacoldgicas do
produto, a forma como ¢ produzido e o conjunto de pesquisas clinicas iniciais realizadas pelo
fabricante para embasar o registro do produto no pais de origem. Verificados a suficiéncia
quanto a esses pontos, a Anvisa autoriza que o medicamento seja comercializado no pais.

Com a criagao do registro especial para novos medicamentos oncologicos, introduzido pelas RDC
37/2014 e RDCs 204 e 205/ 2017, ndo ha mais garantia de que um novo medicamento
oncologico registrado na Anvisa, tenha eficacia e seguranca comprovadas.

A fragilizagao da regulacao de registro de novos medicamentos de inovac¢io se deu no mundo
todo, atendendo a crescente pressao das sociedades para ter novos medicamentos oncolégicos
mais rapidamente no mercado.

As principais agencias reguladoras, como a FDA e a EMA e, recentemente, também a Anvisa,
criaram processos rapidos e simplificados de registro para esses produtos, abrindo mao da
exigéncia de estudos clinicos confirmatérios e passando a aceitar, em seu lugar, estudos ainda
preliminares com resultados promissores, que infelizmente estdo longe de garantir que os
beneficios encontrados sao devidos a agao do medicamento e no sio fruto o acaso; e que vio se
confirmar quando do uso habitual do medicamento em grandes populacdes.

Varios estudos tém sido publicados visando avaliar os impactos que esses registros acelerados
trazem ao mercado mundial de medicamentos e a saude das pessoas. Concluem que as inovacoes
se multiplicam com rapidez, na casa das centenas, porém com alta incerteza sobre os resultados
para a saude e a custos cada vez mais elevados, 0 que os torna proibitivos na maioria dos paises.

Um levantamento realizado pela Unimed do Brasil, demonstrou que a Anvisa, a partir da vigéncia
do processo especial de registro, registrara 52 novas indicagdes oncolégicas no periodo de 2017
a 2018. Mais da metade delas tinha sido autorizada com base apenas em estudos clinicos
preliminares. Em 2019, o registro embasado em estudos preliminares bateu recorde: ja é trés
vezes mais frequente do que o registro embasado em estudos clinicos completos.

Nesse contexto de regime especial de registro, a classe de medicamentos antineoplasicos é a o]
mais vulneravel a problemas durante o uso na vida real, seja por falha de eficacia, seja devido a
eventos adversos graves e ainda desconhecidos.
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Para exemplificar esse ponto, recorremos a um caso recente relacionado ao medicamento olaratumabe-
Lartruvo, oncoldgico novo, de alto custo, indicado para tratamento do sarcoma avangado. Foi registrado
de forma acelerada na FDA, na EMA e também na ANVISA. Depois de dois anos e meio de comercializagio
do produto no mercado global, a industria fabricante do medicamento, comunicou que o estudo
confirmatorio de eficacia e seguranga, infelizmente nao havia encontrado os beneficios que os estudos
preliminares indicavam. A empresa delegou aos médicos prescritores a decisao de manter ou suspender
0s tratamentos, que porventura estivessem em andamento.

Que ndo seja apenas pela obrigagdo legal de cumprir a Lei Organica da Saude, os motivos aqui
expostos sao suficientemente fortes para recomendar que a etapa da avaliagdo de medicamentos
oncologicos deve ser mantida e aperfeigoada, nao havendo justificativa para que seja aplicada
aos antineopldsicos orais e nao aos injetaveis. Também nao ha justificativa para que s6 o doente
da rede publica de satide conte com essa prote¢ao, e o beneficiario dos planos de satide, nio.

2.Da implementaciao e aperfeicoamento da ATS no ambito da Saude Piublica e
Suplementar no Brasil

Claro esta que a ANS tem demonstrado que pode desenvolver corpo técnico proprio,
competéncias e habilidades para desempenhar a avaliagdo de tecnologias em saude com
qualidade e rapidez.

E possivel, também, que a ANS se articule a CONITEC da qual ja faz parte, integrando processos
e reduzindo retrabalho. A prerrogativa de escolha do modo de implementacéo da politica de
saide ¢ do drgdo executor, que ao mesmo tempo que planeja e executa o planejado, se
compromete com a entrega de resultados e com a sua publicidade.

A CONITEC esta preparada para avaliar com rapidez e eficiéncia demandas de incorporagao de
medicamentos oncoldgicos orais e parenterais. O processo prioritario de avaliacao dessas
tecnologias na CONITEC foi encurtado para 4 meses e pode correr concomitantemente a analise
de Registro na ANVISA.

Havendo recomenda¢ao para a incorporacio no SUS, o medicamento oncoldgico sera
disponibilizado para todos os doentes que dele necessitam, mediante protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas, que tem a finalidade de garantir seu uso eficaz, seguro e eficiente.

Faz parte integrante dos protocolos, o0 Termo de Esclarecimento e Responsabilidade - TER, em
que o doente declara que recebeu informagoes sobre sua doenca, sobre o tratamento em
questao, sobre os beneficios e riscos esperados do uso dos medicamentos e sobre os sinais de
alerta importantes, que se surgirem, deverio ser imediatamente informados ao médico. Esse
dispositivo legal, ja implantado no SUS, contempla a preocupacdo da Senadora Rose de Freitas,
expressa na emenda que redigiu e que foi incorporada ao texto original do PL 6330/19. -
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Com a finalidade de somar esfor¢os e economizar recursos, o Ministério da Saude estuda a
criagdo de uma Agencia de ATS para atender a saude publica e suplementar. Os medicamentos
oncolégicos de administragdo oral e parenteral avaliados e recomendados por essa nova agencia
seriam incorporados tanto no Rol de Procedimentos e Eventos de Saude da ANS ,como na rede
publica, garantindo assim, que todos os brasileiros que necessitem tratamentos oncolégicos
tenham a sua disposi¢ao as melhores alternativas , testadas e avaliadas quanto aos beneficios, a
seguranga e ao valor em saude.

Aos gestores da saude publica e da satde suplementar caberia criar os novos fluxos para
atualizar os instrumentos proprios de cada instituicao, dar publicidade as novas tecnologias
incorporadas, e determinar prazos para a efetiva oferta aos beneficiarios, em conformidade com
os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas publicados.

3-Dos novos medicamentos e do tratamento da pessoa com Cancer

Conceitos dubios ou mesmo incorretos sobre tratamentos Inovadores para o cancer tém sido
introduzidos pela midia leiga, em noticias e matérias de “ciéncia”.

O tratamento do cancer, na acep¢ao ampla da palavra, continua sendo um desafio. Enquanto
certos tipos, como os hematologicos, por exemplo, tiveram ganhos enormes com a incorporagao
de novos medicamentos, outros tipos continuam resistindo, com desfechos frustrantes para
doentes e médicos.

Embora os antineoplasicos inovadores ocupem enorme espa¢o na midia, a quimioterapia
oncologica é responsavel pela menor parte do sucesso de um tratamento contra o cancer. Na
maioria dos casos, cerca de 80% do sucesso se relaciona a cirurgia oncoldgica e a radioterapia
bem realizadas tecnicamente, e efetivadas em tempo habil.

O plano de tratamento de uma pessoa com cancer €, portanto, composto de multiplas tecnologias
usadas nas cirurgias, em procedimentos de radioterapia; e na quimioterapia que é composta de
medicamentos anti-neoplasicos antigos e novos, injetaveis e orais, arranjados em esquemas
continuos ou sequenciais, que melhor contribuam para a finalidade de curar; quando possivel; e
de aumentar a sobrevivéncia do doente, com qualidade de vida; sempre.

Os esquemas de quimioterapia sao, portanto, ajustados as necessidades dos doentes e as
exigéncias das neoplasias. Dependem da localizagdo e tipo histolégico do tumor, do
estadiamento da doenga, das recaidas ja experimentadas pelo doente, e em casos selecionados,
da presenca de determinados marcadores tumorais; sempre observadas as condi¢oes de satde
do doente e suas fragilidades para suportar, ou nao, o tratamento.
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Os procedimentos constantes no Plano de Tratamento do doente devem se suceder em tempos
pré-determinados formando um conjunto integrado. Assim, acertou o legislador quando, na Lei
que rege os Planos de Saude, determinou que mesmo nos planos de assisténcia hospitalar, a
quimioterapia ambulatorial e também a domiciliar tém cobertura. Tal dispositivo é essencial
para garantir que se cumpra a integralidade do Plano de Tratamento, sem interrupg¢des ou
omissoes.

A quimioterapia oncoldgica, na ampla maioria dos casos, dispensa internagdao hospitalar. As
principais exceg¢oes sao a fases de indu¢ao e consolidagao das leucemias agudas e linfoblastica e
a quimioterapia de administracao continua em canceres de testiculo, intestino e pancreas,
principalmente. Na regra, a quimioterapia antineoplasica ¢ de administra¢io ambulatorial.
Mesmo quando o tratamento se limitar a um unico um agente antineoplasico de uso oral, ainda
assim, persiste a necessidade de acompanhamento ambulatorial sistematico e periddico.

E falacioso o entendimento leigo de que um antineoplasico oral é mais seguro que outro
injetavel. Os eventos adversos podem ser igualmente graves e os cuidados devem ser os mesmos,
independente da via de administragao. Ainda ha doentes que tém dificuldade em aceitar a sua
doenga e aderir aos tratamentos; estes possivelmente terdo melhor resultado com os
antineoplasicos injetaveis do que com os de uso oral.

Compreendidos esses conceitos basicos, resta claro que os antineoplasicos orais nao substituem
os injetaveis e também nao sao necessariamente mais seguros ou mais baratos. Tampouco,
permitem que sejam dispensados os procedimentos oncol6gicos em ambiente ambulatorial, seja
na administragao de ciclos de antineoplasicos injetaveis associados a terapia oral, seja para o
acompanhamento da doenga e de eventuais eventos adversos indesejaveis da quimioterapia.

No mundo e também no Brasil, a quimioterapia em oncologia adota protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas atualizados com as melhores evidéncias cientificas disponiveis. Incluem
os tratamentos de 12 escolha, bem como as alternativas para uso no caso de intolerancia, baixa
aderéncia e recaida; medicamentos estes, selecionados entre aqueles registrados no pais, que
demonstraram o maior valor em saude.

Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas induzem o uso racional , e ainda garantem as
melhores escolhas num cenario de multiplas alternativas terapéuticas, nem sempre
suficientemente testadas.

Reflexoes e direcionamentos para o futuro L
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Completado o processo de avaliagao das propostas de incorporagao de novos anti-neoplasicos
orais no ROL da ANS, 93% dos antineoplasicos orais, registrados no Brasil, terao sido avaliados
e recomendados, conforme as evidencias cientificas e economicas apresentadas.

A regulacao especial do registro de novos antineoplasicos no Brasil, patrocinada pela RDC
37/2014 e depois pelas RDC 204 e 205/ de dezembro de 2017, efetivamente acelerou a entrada
de quase uma centena de novos medicamentos oncologicos, cada um deles com uma ou mais
indicagdes terapéuticas estabelecidas em bula.

Os novos medicamentos sao registrados cada vez mais rapido, muitas vezes sem comprovacao
conclusiva de eficacia e seguranga, e com precgos cada vez mais elevados.

A inovacao na Oncologia busca mercados mundiais que oferecam facilidades para registro e para
incorporagao em sistemas publicos e privados de satide. A se instituir o que determina o PL
6330/19, sera criado no Brasil um paraiso para os negocios farmacéuticos que atraira os
fabricantes do mundo todo. Sdo as seguintes, as oportunidades abertas pelo PL 6330/19 a
industria farmacéutica estrangeira:

1) Garantia de registro do medicamento oncoldgico na ANVISA facilitado e liberado em 4
meses;

2) Garantia de aquisi¢do automatica do medicamento pelas operadoras de planos de
saude para uma populagao de 50 milhdes de beneficiarios;

3) Garantia de prego de venda no teto maximo permitido pela CMED,

4) Dispensa de negociagdo para reduc¢do de preco, infactivel, dado o prazo de 48 horas
para compra e entrega do produto e, ainda,

5) Possibilidade de ampliar as vendas pela via da judicializagio, incentivando a prescri¢ao
e patrocinando agoes judiciais contra municipios, estados e Unido.

Ao avaliar os impactos promovidos pelo PL 6330/19 na Satde Suplementar, o legislador deve
levar em conta, nao s6 a situagao atual, mas também para os impactos futuros que essa medida
trara.

Considerando os impactos econdmicos imediatos, s6 a Incorporagao automatica dos
antineoplasicos orais, ora em avaliagdo para incorporagido no ROL da ANS, para indicacoes
selecionadas, implicara em gasto incremental calculado de cerca de 14 bilhdes de reais anuais.
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Brasil Mameda

Haveria ainda impacto retroativo significativo. A incorporagdo automatica e o respectivo
financiamento de todos antineoplasicos orais ja registrados no Brasil alcancara todas as suas
indicagoes de bula, tenham sido elas submetidas ou ndo a ANS, e recomendados ou nado para
incorporacao no Rol de Procedimentos e Eventos da Satide Suplementar. As alteragoes da lei dos
Planos de Saude propostas pelo PL 6330/19 destruirao todo o trabalho desenvolvido pela ANS,
desde 2013, avaliando medicamentos antineoplasicos orais, elaborando calculos autuariais, e
diretrizes de utilizagdo, em ciclos sucessivos de atualizacido do Rol.

Em curto prazo, 35 novos antineoplasicos ja aprovados na EMA e na FDA, facilmente obteriam
registro na Anvisa, visto que as trés agencias ja se encontram harmonizadas em seus processos
de analise e decisao. Em cerca de seis meses, esses novos oncologicos poderiam estar no
mercado e seriam automaticamente cobertos pelos planos de salide para todas as suas
indicagoes de bula.

Por meio do PL 6330/19, as portas da regulagio na saide suplementar estariam
permanentemente abertas para a entrada de qualquer oncoldgico novo, recém langado em
qualquer parte do mundo, sem que para isso houvesse necessidade de qualquer avaliagio, ou
garantias, sem restrigoes de uso de qualquer tipo, a pregos crescentes, pagos pelas operadoras,
precos estes que hoje oscilam na faixa de 500 mil a 1 milhdo de reais por doente por ano;
bastando para isso, apenas estar registrado na ANVISA.

Os sistemas de saude do mundo todo vém agindo em sentido contrario ao proposto pelo PL
6330/19, aumentando a regulagao e protegendo seus sistemas de saude de gastos que nio
contribuam para a saude das populacgoes.

Nesse cenario de inovagao de alta ciclagem, hoje, focada em oncologia de nicho, tratada como
doenga rara, a regulagdo tem que ser primorosa, a avaliagdo de tecnologias em satide tem que
ser oportuna, competente e baseada em evidencias robustas de beneficios relevantes para os
doentes; e, importantissimo: os pregos de entrada dos produtos, que sio patenteados, tém que
negociados ferozmente, como o faz o NICE no Reino Unido e o PABC na Australia. S6 assim o
sistema de saude brasileiro podera incorporar inovagdo e se manter higido e sustentavel, sem
quebrar.

A pandemia do novo coronavirus vem demostrando a importancia do SUS para a satde dos
brasileiros. Fortalecer o sistema se faz com Financiamento e Gestdo e também, com respeito a
Constituicao e as Leis Orgénicas da Saude.

Importante ainda ratificar que o 6rgao que regula os planos de saude no pais ja se comprometeu, por
meio da RN n? 470/21, recém ser publicada, a avaliar a incorporacio de medicamentos e novas
tecnologias no prazo maximo de 180 dias. Ou seja: ap6s a analise de acuracia, eficacia e custo efetividade,
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nenhum beneficiario de plano de saude sera privado de um tratamento que tenha como base as melhores
evidéncias cientificas.

Sem duvida ha muito o que melhorar na Lei dos Planos de Saude, adequando-o a regulagao do
pais, incluindo os antineoplasicos injetaveis no mesmo processo de avaliagdo ja instituindo para
os orais, fixando novos prazos de analise e de recomendacao.

O PL n® 6330 é inconstitucional, pois ofende diretamente a Constituicio, notadamente o
“Principio da Igualdade”, na medida que pode criar dois tipos de cidadaos: os que tém planos de
saude, beneficiados pela incorporagao imediatamente de medicamentos antineoplasicos
aprovados pela ANVISA; e os demais cidadaos, que dependem do SUS e nao teriam esse
beneficio.

O Sistema Unimed possui 192 operadoras de pequeno porte (56% do total), que atuam no
interior do pais e respondem por metade dos planos individuais da saide supiementar
brasileira. Por mais que constituam a provisoes exigidas pela ANS, nao serdo suficientes para a
incorporacao de medicamentos antineoplasicos, que devem ter a analise de custo efetividade
avaliada por 6rgaos que possuem essa finalidade (ANS e CONITEC).

No que tange a incorporagao de novas tecnologias a saude no Brasil, ja é incompreensivel que se tenha
dois orgaos distintos, a CONITEC e a ANS, para avaliar, isoladamente, evidéncias cientificas, eficacia,
efetividade e acuracia de novos medicamentos e tecnologias em satde, especialmente em momento de
pandemia de COVID-19. Quando se pensa na satde e nas seguranga dos brasileiros, ou seja, na efetividade
de medicamentos e tecnologias, nao se pode diferenciar os cidadaos que nao possuem planos de satde e
os beneficiarios da satde suplementar. Deve haver uma integragéo aos dois érgaos, CONITEC e ANS, para
salvaguardar os principios da isonomia, interesse publico, economia e eficiéncia.
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