13 de Maio de 2014

ectos regulatorios, sobretudo as exigencias da
ISA quanto ao tratamento de canceres e tumores raros
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Pesquisa para Cancer no mundo:

pesquisas em diversas fases de pesquisa;

estudos estao acontecendo no Brasil

Colors indicate number of studies with locations in that region

Least (N vost

Labels give exact study count

Fonte: Clinical Trials — Governo dos EUA, 2014.
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Pesquisa para tumores raros no mundo:

R/

o estudos para tumores raros em diversas fases de pesquisa;

Colors indicate number of studies with locations in that region

Least T most

Labels give exact study count

Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa Fonte' Cllnlcal Trials _ Governo dOS EUA 2014




Colors indicate number of studies with locations in that region

Least _ Most

Labels give exact study count

Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa Fonte' Cllnlcal Trlals Governo dOS EUA 2014
. — yi .




“Novas terapias tem contribuido para um decresci 20% nas mortes
causadas por cancer, desde 1990. Hoje, 2 de 3 pessoas adas com cancer
sobrevivem pelo menos 5 anos”.

Fonte: The Nati iple Sclerosis Society, “The MS Disease-modifying

Medications: Ge ormation.” Washington, DC: National Multiple Sclerosis
Society, April 2013."Available at www.nationalmssociety.org/

NationalMSSociety/media/MSNationalFiles/Brochures/12-3-
7_DiseaseModityingDrugs.pdf;




- Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com
Doencas Raras;

- Politica Nacional de At ologica e rede de
Atencao Oncologica - )

0e sobre a priorizacao da analise técnica de peticOes de

registro, pos € anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos
protocoladas alise pela Geréncia-Geral de Medicamentos. Aguardando
a publicacao da IN referente a esta resolucao.

- Autorizar a importacao dos medicamentos constantes na
lista de medicamentos liberados eniycarater excepcional

Disp0e sobre a lista de medicamentos liberados para importacao
em carater excepcional;

Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa




Em qual Poli itada anteriormente ficara definida a

assisténcia e de tecnologias para o paciente com tumores
raros?




e Os tumores raros nao sao especificados na Portaria 2.439/2005 — Politica Nacional
de Atencao Oncologica

Os tumores raros nao foram contemplados na Portaria litica Nacional de
Atencao as Pes Doencas Raras. A Interfarma contribuiu nesse sentido,
encaminhando licitacao durante a Consulta Publica n® 7/2013. Houve
COMPromisso em reuniao de outubro de 2013, de encaminhar esta
demanda para a area competente, para que fosse incluida na Politica Nacional de
Atencao Oncologica;

A RDC 57/2014 - Priorizacao, determina hiezArt, 5% inciso I, alinea g, a priorizacao
da analise técnica para medicamentos utilizados para doencas raras, porém, nao
especifica tumores raros e nem os considera uma doenca rara;




% Uma definicao sobre em qual Politica os tumores raros serao incluidos precisa
ser discutida, para que uma orientacdo mais precisa possa ser dada aos
pacientes, gestores e demais atores da sociedade, com © objetivo de ampliar a
assisténcia e dar acesso a tecnologias existentes para to;

Inclu 1ca para Doencgas Raras os tumores raros. Esta acao estaria

dificu vido a forma de eixos estruturantes proposta em sua
organizacao;
Inclusao de tratamento medicamentoso

CONITEC - Incorporacao: Necessidade de encontrar um modelo de
Estudo Farmacoeconomico,adequado para a incorporacao das drogas
orfas;

RDC 57 — priorizacao: Deve estar definido na IN
que tumores raros serao entendidos como uma doenca rara, além dos
critérios ja definidos na Politica de Atencao as pessoas com doengas
raras;



* Incluir de forma especificada os tumores rar Politica de Atencao
Oncologica e na Rede de Atencao Oncologic




Definicao da Politica a ser adotada para os tum 2
D a IN, para a RDC 57, de tumor raro como uma doenca rara

0 de Estudo Farmacoeconomico para a Incorporacao de

drogas orfas
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