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RESUMO

Objetivo: O estudo teve como objetivo avaliar a eficacia do processo de incorporacdo de
medicamentos antineoplasicos no Sistema Unico de Satde (SUS) de 2012 a outubro de
2024. Foram investigados se esses tratamentos estdo sendo disponibilizados em tempo
habil e quais limitagdes existem. Método: Utilizou-se uma anlise retrospectiva dos re-
latérios da CONITEC, onde foram coletados dados sobre medicamentos antineoplasicos,
suas datas de incorporacdo e de publicacdo no Diério Oficial da Uniéo, assim como in-
formacoes sobre diretrizes terapéuticas publicadas em oncologia, custos de aquisigao de
medicamentos antineoplésicos e valores de repasse de Autorizagbes de Procedimentos
Ambulatoriais (APACs). Resultados: Os resultados mostraram que, de um total de 24
antineoplasicos incorporados no periodo, significativa quantidade possui limitagdes em
seu acesso, incluindo 7 ausentes em diretrizes terapéuticas e insuficiente financiamento
por repasse federal para 15 destes. Ao todo, 15 tecnologias possuem custo de tratamen-
to superior ao dobro do repasse determinado em APAC. Conclusées: O estudo revelou
que existem importantes barreiras que comprometem a disponibilidade de tratamentos
antineoplasicos incorporados ao SUS, pois os custos de tratamento, em muito superam
os valores repassados pelas APACs. Existe uma evidente necessidade de alternativas
eficientes de financiamento e gestdo em oncologia, como demonstrado possiveis a exem-
plo do blinatumomabe e dos medicamentos adquiridos por compra centralizada, para
melhorar o acesso em oncologia no SUS.

Palavras-chave: Sistema Unico de Sadde: Oncologia; Acesso a Salde; APAC; Compra
Centralizada; Incorporacéo

ABSTRACT

Objective: The study aimed to evaluate the effectiveness of the process of incorporating
antineoplastic drugs into the Sistema Unico de Salde (SUS) from 2012 to October
2024. Whether these treatments are being made available in a timely manner and what
limitations exist was investigated. Method: A retrospective analysis of CONITEC reports
was used, where data on 24 drugs was collected, including dates of incorporation and
publication in the Diario Oficial da Unido, as well as information on published oncology
therapeutic guidelines, antineoplasic drug costs and transfer values for Autorizages de
Procedimentos Ambulatoriais (APAC). Results: The results showed that, from a total of
24 antineoplasic drugs incorporated during the analyzed period, a significant amount
experience limitations on access, including 7 drugs not included on therapeutic guide-
lines and 15 with insufficient federal transfer values. In total, treatment costs for 15
technologies are over 100% above values determined for APAC. Conclusions: The study
revealed that important barriers compromise availability of incorporated antineoplasic
drugs in SUS, with treatment costs currently significantly outweighting APAC values.
There exists a visible need for efficient alternatives for finance and management in onco-
logy, as demonstrated by the examples of blinatumomab and drugs centrally acquired by
the Ministry of Health, to improve access to oncology in the SUS.

Keywords: Brazilian Unified Health System; Oncology; Access to Health; APAC; Centrally
Acquired; Incorporating
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Introducao

A atencao oncoldgica foi instituida no Sistema
Unico de Saide (SUS) de forma independente da
assisténcia farmacéutica. Inicialmente regulada em
2005 na forma da Politica Nacional de Atencdo On-
coldgica do SUS, por meio da Portaria n® 2.439' e
posteriormente renomeada em 2013, para Politica
Nacional para a Prevencido e Controle do Cancer
(PNPCC) pela Portaria n° 874,2 a atengido oncolé-
gica ¢é realizada de forma descentralizada por meio
de centros especificos cadastrados para tal: Unida-
des de Assisténcia de Alta Complexidade (Unacon)
e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (Cacon). Tais centros para a atencao on-
colégica, possuem como responsabilidade oferecer
servigos de cirurgia oncoldgica, radioterapia e qui-
mioterapia para a populacdo atendida tendo, entre-
tanto, liberdade para estabelecer seus protocolos de
atendimento e definir suas quimioterapias-padrio.?

A descentralizacdo no atendimento oncoldgico é
refletida no financiamento de medicamentos anti-
neopldsicos que é feito, em grande parte, por meio de
repasse federal aos Cacons e Unacons. Esse repasse é
embasado nos valores dos procedimentos realizados
e registrados no Sistema de Informacoes Ambulato-
riais do SUS (SIA/SUS), denominados de Autoriza-
coes de Procedimentos Ambulatoriais (APAC). As
APACs sao usualmente cadastradas por localizacdo
e estadiamento do tumor e incluem em seu valor
o financiamento para atendimento profissional,
materiais médicos ¢ medicamentos. Cabe a cada
instituicdo cadastrada para atendimento oncoldgico a
defini¢do de quais tratamentos e materiais serdo pa-
dronizados para o uso em cada procedimento, o que
acaba permitindo grande diferenciacdo no atendi-
mento prestado entre diferentes centros. Um estudo
realizado no Brasil identificou que uma grande dife-
renca é verificada nos protocolos de tratamento aos
tumores de pulmao, mama, colorretal e préstata entre
centros oncolégicos do SUS, com parte dos protoco-
los abaixo do padrao recomendado pelas diretrizes do
Ministério da Saide enquanto outros centros ofere-
cem tratamento equivalente a satide suplementar.

Com a inovacdo tecnoldgica no campo dos an-
tineoplasicos e desenvolvimento de medicina de
precisao, novas terapias t€m se tornado muito mais

dispendiosas, ameacando a capacidade das institui-
coes de arcarem com os custos de aquisicdo de me-
dicamentos somente com os repasses vinculados as
APACs. Um estudo em Pernambuco verificou que,
enquanto os valores de repasse das principais APA-
Cs para tratamento de cincer de mama néo tiveram
reajustes em diversos anos, 0s custos com os esque-
mas terapéuticos para esta condicdo aumentaram
mais de 200% entre 2011 e 2020.

Alguns medicamentos antineoplésicos, entretan-
to, sdo excepcionalmente adquiridos pelo Ministério
da Saude e distribuidos as Secretarias de Estado da
Satde para posterior envio aos Cacons e Unacons.
Conforme relatado pelo Instituto Nacional de Can-
cer José Alencar Gomes da Silva (INCA), a compra
centralizada foi assim definida com o objetivo de re-
duzir o custo dos tratamentos selecionados e aumen-
tar o acesso da populacio a estes.’

Em 2023, foi sancionada a Lei n° 14.758 que esta-
belece prioridade para analises de inclusdo de novos
medicamentos, procedimentos e produtos de comba-
te ao cincer no SUS por parte do Ministério da Satde,
porém sem determinar a origem de recursos neces-
sarios para a efetivagao das incorporacoes.’ Devido
a essa priorizacio, € possivel que o nimero de novos
medicamentos antineoplasicos incorporados ao SUS
aumente substancialmente nos préximos anos.

O objetivo deste estudo foi avaliar se o processo
de incorporagdo de medicamentos antineoplasicos
ao SUS estd sendo cumprido com a efetiva disponibi-
lizagao dos tratamentos a populagcdo em tempo habil
e, se negativo, avaliar quais as limitacOes financeiras
e/ou administrativas para a efetivacao do acesso.

Metodologia

Este estudo foi elaborado por meio de uma ana-
lise retrospectiva dos relatérios de recomendagao da
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS (CONITEC) entre janeiro de 2012 e outu-
bro de 2024. Foi realizada uma pesquisa qualitati-
va e quantitativa dos medicamentos com indicagao
de tratamento oncolégico que receberam decisao de
incorporacdo ao SUS. Foram excluidos da analise
medicamentos de uso adjuvante ao tratamento an-
tineoplasico, como aqueles com intuito de contro-
lar eventos adversos relacionados a quimioterapia.
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Foram reunidas informagdes de data de submissao
do pedido de incorporacao, tecnologia avaliada, in-
dicacao proposta e data de publicacao da decisao de
incorporagao no Didrio Oficial da Uniao (DOU).1°

Informacoes sobre os antineopldsicos incorpo-
rados foram captadas da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (Anvisa) e da Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED), incluindo
a posologia indicada do medicamento para a indica-
¢ao a que foi incorporado e apresentagdes disponi-
veis.!b12 Também foram verificados os medicamen-
tos indicados para uso por indicagdo nos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTs) publica-
dos pela CONITEC.!3-18

Dados de APACs vinculadas ao uso de cada anti-
neoplasico (Tabela 1) foram captados do sistema SIG-
TAP (Sistema de Gerenciamento da Tabela de Proce-
dimentos, Medicamentos e OPM do SUS), como data
de criacdo e/ou alteragdo, valor, classificacdo como
dnica ou de continuidade e terapias incluidas.’” Adi-
cionalmente, foram procurados possiveis contratos de
compra de cada antineoplésico analisado, sendo com-
pras descentralizadas obtidas do Painel de Precos da
Satide do Ministério da Satide e contratos de compra
centralizada obtidos do site do Departamento de Lo-
gistica do Ministério da Saide (DLOG/MS).2%4

A partir dos dados captados das datas de submis-
sd0, incorporacao, primeiro contrato DLOG, foram
calculados tempos, em dia, de incorporacio até cria-
¢do ou alteragao de procedimento, de incorporagio
até primeira compra centralizada e incorporacéo até
o momento desta anélise, definido como 1° de outu-
bro de 2024. Os tempos foram comparados ao prazo
regulado de 180 dias para disponibilizacao efetiva de
tecnologias incorporadas ao SUS.?

Os custos de tratamento mensal foram estimados
por meio do cilculo de dosagem necessaria de me-
dicamento, conforme determinado na posologia de-
finida em bula, multiplicado pelo custo por dose do
medicamento, considerando a mediana de preco de
compra governamental entre 1° de janeiro de 2020
e 1° de outubro de 2024 reportada no Painel de Pre-
cos da Satide.!”! Apenas os custos de aquisiciao dos
medicamentos foram considerados no ambito deste
estudo. O nivel de financiamento federal foi calcula-
do entdo como a razao entre o custo mensal do trata-
mento e o valor do procedimento. Custos relaciona-
dos a atendimento profissional e materiais médicos,
nio foram incluidos no calculo de nivel de financia-
mento federal. Tecnologias com contratos prévios de
compra centralizada via DLOG foram consideradas
inteiramente financiadas por via federal.

Tabela 1. Dados captados para analise de antineoplasicos incorporados ao SUS

Categoria de dado Dado

Origem

Tecnologia Registro
Data de submissao
Data de incorporagéo

Indicagao

Apresentagdes comercializadas

Consulta Anvisa

Relatorio CONITEC

CMED

Diretrizes terapéuticas Medicamentos indicados

PCDTs CONITEC

Custo de tratamento Posologia

Preco mediano de compras governamentais

Bulario Anvisa

Painel de Pregos da Saude

Financiamento

Procedimento

Data do primeiro contrato DLOG

DLOG
SIGTAP

Data de criagdo ou alteragao do procedimento

Tipo de procedimento

Valor do procedimento

CMED: Cémara de Regulagao do Mercado de Medicamentos; DLOG: Departamento de Logistica do Ministério da Salde;
SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

Fonte: Elaborado pelos autores
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Foram definidos, no escopo deste estudo, anti-
neoplasicos com pleno acesso aos pacientes, aqueles
com compra centralizada ou APAC com reembolso
completo do valor de aquisicio do medicamento
disponivel. Similarmente, foram definidos antineo-
plésicos com acesso parcial, aqueles com APAC com
financiamento federal igual ou superior a 75% do
valor de aquisicao do medicamento disponivel. Por
fim, todos os antineoplasicos sem compra centraliza-
da e sem APAC disponivel que ofereca financiamen-
to federal minimo de 75% do valor de aquisicao do
medicamento foram classificados como sem acesso
aos pacientes.

Resultados

Um total de 24 medicamentos antineoplasicos
incorporados pela CONITEC no periodo de janeiro
de 2012 a julho de 2024 foram analisados, sendo 23
novas tecnologias e uma ampliacio de uso (talido-
mida para sindrome mielodisplésica de baixo risco).
Destes, oito medicamentos foram classificados como
tendo pleno acesso, um com acesso parcial e 15 sem
acesso aos pacientes (Figura 1). Dentre os oito me-
dicamentos com pleno acesso, seis sao financiados
via compra centralizada (alfainterferona, mesilato

de imatinibe, pertuzumabe, rituximabe, talidomida
e trastuzumabe), um possui APAC firmaco-especi-
fica (blinatumomabe) com valor de R$ 8.904,20 por
frasco do medicamento, valor suficiente para cobrir
o custo mediano por frasco de R$ 8.780,67 em aqui-
sicoes governamentais, ¢ um possui APAC padrio
que cobre o valor completo do tratamento (bortezo-
mibe). O Gnico medicamento com acesso parcial foi
o acetato de abiraterona, cujo custo de tratamento é
77% coberto pela APAC 03.04.02.008-7 (QUIMIO-
TERAPIA DO ADENOCARCINOMA DE PROS-
TATA RESISTENTE A HORMONIOTERAPIA).

Embora atualmente com pleno acesso, os medica-
mentos adquiridos via compra centralizada pelo Mi-
nistério da Satide demoraram, em média, 66 meses
desde a incorporagdo até a publicacdo do primeiro
contrato de compra pelo DLOG. Pertuzumabe foi o
medicamento mais rapidamente padronizado para
aquisicdo via compra centralizada, ap6s 31 meses da
publicagao de incorporagdo no DOU (Tabela 2).

Ja os medicamentos sem acesso aos pacientes
estdo incorporados, em média, ha 47 meses. Assim,
com excecdo do durvalumabe, todos estao indispo-
niveis por tempo superior a 180 dias, prazo estipula-
do para disponibilizacio no SUS ap6s incorporagao
(Tabela 3).

Figura 1. Classificacao de acesso aos pacientes de medicamentos antineoplasicos incorporados ao SUS entre
janeiro de 2012 e julho de 2024, com destaque ao método de financiamento dos antineoplasicos com pleno

acesso

Acesso parcial, 1

Antineoplasicos incorporados ao SUS

Compra
centralizada, 6

APAC especifica, 1

Fonte: Elaborado pelos autores
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Tabela 2. Tempo de incorporacao até primeiro contrato de medicamentos antineoplasicos adquiridos via

compra centralizada

Tempo até compra

Medicamento Indicacao centralizada* (meses)
Alfainterferona Melanoma cuténeo 132
Trastuzumabe Céncer de mama HER2 + 69
Rituximabe Linfoma folicular 52
Talidomida Sindrome mielodisplasica 49
Imatinibe Tumor do estroma gastrointestinal 45
Pertuzumabe Cancer de mama HER2 + 31

*Tempo de publicagao de incorporacdo no DOU até publicagao do primeiro contrato de compra pelo DLOG

Fonte: Elaborado pelos autores

Tabela 3. Tempo desde incorporagao de medicamentos antineoplédsicos sem acesso até 1° de outubro de

2024

Tempo desde

Medicamento Indicacao incorporagao* (meses)
Erlotinibe e Gefitinibe Cancer de pulmao metastatico 133
Pazopanibe e Sunitinibe Cancer de rim metastéatico 70
Brentuximabe vedotina Linfoma de Hodgkin 68
Pembrolizumabe e Nivolumabe Melanoma avangado ou metastatico 51
Palbociclibe, Ribociclibe e R L

Abernaciclibe Céncer de mama avangado ou metastatico 34
Trastuzumabe etamsina Cancer de mama estégio Il 25
Crizotinibe Cancer de pulméao avangado 22
Carfilzomibe Mieloma multiplo recidivario ou refratario 11
Lanreotida Tumor neuroendécrino gastroenteropancreatico 7
Durvalumabe Cancer de pulméao avangado 5

*Tempo de publicagao de incorporacdo no DOU até 1° de outubro de 2024

Fonte: Elaborado pelos autores

Foi verificado que o nivel de financiamento fe-
deral estimado para os medicamentos sem acesso
aos pacientes foi de 20,7% do custo mensal do tra-
tamento, em média. Os repasses via APAC variaram
entre 3,6 € 49,1% do custo do tratamento, deixando,
portanto, significativa por¢ao do custo de medica-
¢do, assim como custos de profissionais e materiais,
a ser custeado totalmente pela institui¢do. O finan-

ciamento via APAC por medicamento sem acesso €
exposto na tabela 4.

Por fim, sete dos antineoplasicos incorporados
atualmente e sem acesso, ndo constam sequer em
protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Satide (Tabela 5). A atualizagio de protocolos apés a
incorporagao de novos tratamentos é estipulada no
fluxo de trabalho da CONITEC?%,
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Tabela 4. Nivel de financiamento federal de tratamentos antineoplasicos sem pleno acesso até 1° de outubro

de 2024 via APAC priméria em relagao aos custos de aquisicdo dos medicamentos

Medicamento

Custo mensal de

Valor da APAC

Nivel de financiamento

(indicago) tratamento (procedimento) federal
(G(flillt\;rlll(tl)zvangado) R$ 2.239,20 (O;ii..()l;.c())];f—ll) 49,1%
S N
fgéiepﬁ;do) RS 8.127,60 (os.ij.igzl.gfg& 40.7%
(it vancsco) RS 28.634.08 (0500000250 26.2%
z\ll\;lvecl)launr(r)];t;eavangado) R$33.293,76 (052:..0520%205-0) 22,5%
(S(;JSIF:I:I\/Zigado) RS 16.277,80 (og.ij.lc\;’zl.gfg-S) 20,3%
com e sumn
(E(;Elt\;rlligeavangado) R$ 5.506,20 (Ogii(;;%zolom 20,0%
ocgan S i) RS 32.989.31 (050406 0046 17,5%
?‘;Zc'i;i;itﬁ”ha) RS 14.430,15 (0525..0327.%?21) 16.5%
Trastuzumabe enta.nsina RS 14.715.22 R$ 2.378,90 16.2%
(CCM HER2+ 22 linha) (03.04.02.014-1)

o 10 R 1178974 0504020159 14,5%
f\sg'\r;']a;ic'lii::a) RS 18.704,40 (05.?55.527%1921) 12,7%
Fég(')\;iilaib'?”ha) RS 14.430,15 <o§.ii.'g§.%’f§.a> 11,8%
Abemacicl.ibe RS 18.704.40 R$ 1.700,00 91%
(CCM 17 linha) (03.04.02.013-3)

Durvalumabe RS 30.387 61 R$ 1.100,00 3.6%

(CPNPC avangado)

(03.04.02.021-4)

CCM: carcinoma de células mamarias; CCR: carcinoma de células renais; CPNPC: carcinoma pulmonar de ndo-pequenas
células; CPRC: cancer de préstata resistente a castragdo; MM: mieloma mdltiplo; TNE: tumor neuroendécrino

Fonte: Elaborado pelos autores
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Tabela 5. Estado de atualizacdo dos PCDTs e DDTs relacionados aos antineopldsicos incorporados sem

acesso até 1° de outubro de 2024

Medicamento
(data de incorporacgao)

Diretriz terapéutica
(altima atualizagao)

Estado na diretriz

Erlotinibe e Gefitinibe

DDT Carcinoma de Pulmao

(08-nov-2013)

Pazopanibe e Sunitinibe
(28-dez-2018)

Brentuximabe vedotina
(13-mar-2019)

Pembrolizumabe e Nivolumabe
(05-ago-2020)

Palbociclibe, Ribociclibe e Abemaciclibe
(06-dez-2021)

Trastuzumabe etamsina
(12-set-2022)

Crizotinibe
(08-dez-2022)

Carfilzomibe
(13-nov-2023)

Lanreotida
(06-mar-2024)

Durvalumabe
(22-abr-2024)

PCDT Linfoma de Hodgkin no adulto

DDT Mieloma Multiplo

Citad DDT
(26-set-2014) Itados na

DDT Carcinoma de Células Renais

Citad DDT
(08-nov-2022) itados na

Citado no PCDT
(29-dez-2020) tadono

DDT Melanoma Cutéaneo

Citados na DDT
(25-0ut-2022) '

DDT Carcinoma de Mama

Néo citad DDT
(18-abr-2019) o citados na

DDT Carcinoma de Mama

Citad DDT
(18-abr-2019) ltado na

DDT Carcinoma de Pulmao

Nao citado na DDT
(26-set-2014) !

Nao citad DDT
(05-dez-2023) o citado na

Né&o ha diretriz publicada

DDT Carcinoma de Pulmao

Nao citado na DDT
(26-set-2014) '

DDT: Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas; PCDT: Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Fonte: Elaborado pelos autores

Discussao

Este estudo demonstrou que a maior parte dos
medicamentos antineoplasicos incorporados ao SUS
continuam sem acesso aos pacientes devido a demora
para atualizacdo de PCDTs e DDTs por parte do Mi-
nistério da Satde e desencontro entre os custos men-
sais de tratamento e os valores de repasse padroniza-
dos dos procedimentos. Essa situagao acarreta longos
periodos sem acesso aos medicamentos mesmo apos
processo formal de avaliagdo e incorporagao, privan-
do assim muitos pacientes de tratamentos indicados e
desrespeitando a regulacio vigente do SUS.?

A demora para efetivagdo do acesso aos medica-
mentos incorporados e limitagoes de financiamento
destes, acarreta significativa busca por via judicial
para obtencdo dos tratamentos, a chamada judicia-

lizacdo da satide, tema de constante debate dentro
da satde puiblica.”® Um estudo verificou que até 50%
dos medicamentos obtidos por pacientes por meio
do SUS se deram por via judicial entre 2003 e 2015,
sendo essa porcentagem ainda maior no caso de
doengas cronicas, o que indica falha do sistema em
garantir o acesso universal a sua populagao.?

Além dos processos judiciais movidos com o ob-
jetivo de garantir acesso a antineopldsicos a pacien-
tes especificos, existem também agdes movidas com
0 objetivo de garantir a efetivacdo das incorporagoes.
Como exemplo destaca-se a Agao Civil Puablica n°
5044034-65.2020.4.04.7100, movida pelo Ministério
Publico Federal, a qual pede que a Uniao examine as
fontes de custeio dos medicamentos antineoplasicos
incorporados ao SUS de forma a assegurar a cobertura
financeira desses.”
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Os problemas de iniquidade e atraso para o efe-
tivo acesso dos pacientes a tratamentos antineopla-
sicos sdo temas de diversas discussdes no setor de
satide. Ha propostas divulgadas para aplicacao de
mecanismos hibridos de financiamento que buscam
ndo ser disruptivos em relacdo a tratamentos e pro-
cedimentos antigos e consagrados enquanto buscam
efetivo financiamento a tecnologias novas e custo-
sas.?

Conforme os resultados deste estudo, a maio-
ria dos medicamentos antineopldsicos atualmente
com pleno acesso aos pacientes, sdo adquiridos via
compra centralizada pelo Ministério da Satude. Isso
evidencia o sucesso deste mecanismo em assegurar
0 acesso aos tratamentos a populagido. No entanto,
nestes casos, foi necessiario um longo periodo até
a decisdo por centralizacdo da aquisicdo desses,
implicando numa dificuldade de acesso durante
um tempo significativo apdés a incorporagio.
Além da experiéncia de compra centralizada, o
mecanismo de financiamento estabelecido para o
blinatumomabe sugere que alternativas a tradicio-
nal APAC podem representar uma oportunidade
para melhorar o acesso a tratamentos oncolégicos
no SUS.

Conclusoes

Em conclusao, a anilise indica que, apesar dos
avangos, a incorporacao de medicamentos antineo-
plasicos enfrenta barreiras que comprometem a dis-
ponibilidade de tratamentos essenciais, sugerindo a
urgéncia de estratégias mais eficientes de financia-
mento e gestdao no sistema de satide.
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