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CMED — estrutura e composicao

. ! !

Ministério da Saude (preside)
Chefe da Casa Civil

Ministério da Justica e Seguranca
Publica

Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos
Ministério da Fazenda

SECTICS/MS (coordena) Secretario-Executivo
SENACON/MJ Equipes técnicas
SRE/MF

SE/Casa Civil

SDIC/MDIC



CMED - competéncias

e Art. 692, Lei 10.742/2003

|- definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacao econdémica do mercado de
medicamentos;
lI- estabelecer critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos;

IV- decidir pela exclusao de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos da incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, bem
como decidir pela eventual reinclusao de grupos, classes, subclasses de medicamentos e
produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinacao ou ajuste de precos;

Xll- monitorar o mercado de medicamentos...
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ANS: Agdncia Macional de Sadde Suplementar; Anwisa: Agéncia Nacional de Vigilnecia Sanitdria; CMED: Cimara de Regulagdo do Mercado de Medicamenios; Conitec- Comissdo Macional

de Inoorparacdo de Tecnologias no SUS; DLOG: Departamenta de Logistica do Ministério da Sadde; SCMED: Secretaria Executiva da Chmara de Regulacio do Mercada de Medicamenios;
SU5E: Sidlama Unico de Saode.

Fonte: lvama-Brummell AM, Pingret-Kipman D, Osorio-de-Castro C, et al. Medicines Pricing and reimbursement: innovation, competitiveness and access. Rev Bras Farm Hosp Serv Saude.
2022;13(1):0679. DOI: 10.30968/rbfhss.2022.131.0679.



Registro, precificagao e incorporagao de

tecnologias em saude no Brasil

Paciente

v

Incorporacao nos sistemas publico e privado x custos
das novas tecnologias em saude.

Estratégia de compartilhamento de riscos: pagamento
com base nos resultados clinicos —acompanhamento
continuo.

Judiacializacdo da saude.

Sustentabilidade dos sistemas de saude.

Treinamento da classe médica sobre as novas
tecnologias e sobre o que se esperar como ganhos

terapéuticos.

Centros de referéncia para coleta de dados de vida real
ao longo do processo.



Categorias Il, lll, IV, V, VI, bioldgicos
nao novos (BNN)

Precificacao

Precos praticados pela mesma
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS empresa;

CONSELHO DE MINISTROS :
Precos praticados por todas as

empresas do mercado.

RESOLUCAO CMED N° 2, DE 5 DE MARCO DE 2004*
(Alterada pela Resolucdo CMED n° 4, de 15 de junho de 2005, publicada no DOU, de 07/10/2005 e pela
Resolugdo CMED n® 4, de 18 de dezembro de 2006, publicada no DOU, 12/03/2007)

Aprova os critérios para definicdo de precos de produtos novos e

novas apresentagoes de que trata o art. 72 da Lei n2 10.742, de 6 de

outubro de 2003. Categorias 1, I, V, bioldgicos nao
novos (BNN)

Paises referéncia:

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS Austral ia, Cana d é, Es pan h a, EUA,
SECRETARIA-EXECUTIVA o o
Comunicado n 09, de 10 de agosto de 2016 Franga’ GreCIa’ Italla’ Nova
Publicado no D.O.U. n° 154, de 11 de agosto de 2016, Segéo 3, pg 98 Zeléndia Portugal e Pal's de Origem
V4
do produto.

Divulga decisdo do CTE sobre os critérios de
precificacdo de medicamentos biolégicos ndo novos



CATEGORIA CARACTERISTICAS DO PRODUTO

| Inovacao em termos de:

v" maior eficicia;

v" reducio significativa de efeitos adversos com mesma
eficacia;

v" reduc3o significativa do custo global de tratamento com
mesma eficacia.

v' Patente de MOLECULA

Inovagdo sem ganhos terapéuticos (produto novo que nado
atende aos requisitos de categoria l)

Nova apresentacdao e mesma forma farmacéutica;
Ja comercializado pela propria empresa.

Nova forma farmacéutica ja comercializado pela empresa;
Medicamento novo na lista da empresa.

Nova forma farmacéutica no pais;
Nova associacdo de principios ativos no pais.

Medicamentos genéricos.

* Resolucdo CMED n? 2/2004

P re C i fi C a g é’ O * (Categorias de pregos para medicamentos

* Os casos omissos serao dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo,
cabendo recurso ao Conselho de Ministros.



Novas tecnologias em saude — Para
onde estamos indo?

Vendas previstas de medicamentos sintéticos e bioldgicos até 2027

2022(F)

2027(F)
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m Small Molecule B Monoclonal Antibody W Biologics

B Monoclonal Antibody Conjugated Fusion Protein B Subunit Vaccine

B Recombinant Peptide B Synthetic Peptide B Gene-Modified Cell Therapy

B Gene Therapy W Recombinant Protein

Source: GlobalData, Drugs Database (Accessed 18 January 2022) © GlobalData Plc
Nates: Key Maolecule Type is unigque to the Drug Sales and Consensus Forecast tool; however, as all drugs only have one molecule type, this is considered the Key Molecule
Type. Other Biologics is an aggregate of all other biologic molecule types not listed.

https://www.pharmaceutical-technology.com/comment/biologic-sales-small-molecule-sales/

Os produtos bioldgicos
devem crescer
significativamente em receita
de vendas e serao
responsaveis por 55% de
todas as vendas de
medicamentos inovadores
até 2027.

Atualmente, a venda de
produtos bioldgicos é
amplamente impulsionada
por anticorpos monoclonais,
gue devem responder por
46% de todas as vendas de
produtos biolégicos em 2027.
Espera-se que as terapias
génicas apresentem o maior
crescimento, com um
aumento previsto de mais de
1.000% até 2027.



Promessa de uma unica dose de
tratamento (em comparacao a
injecOes periddicas de fator IX).

: N . . Limitacdes:
erapia génica 4 000 o ciont
EMGENIX_Hemofilia B opulagao limitada: 4.000 pacientes

- nos EUA e 25.000 no mundo;

el ' Preco: USD 3.5 Mi por dose!
— Equivalente a 5 anos do tratamento
padrao.



% Precificacao de
esnsndasssierxansiil . ) terapias
2 avancadas

» e Categoria Aprovada: Caso Omisso

e Tendo em vista a especificidade das regras de registro dos
produtos de terapia avangada, a CMED percebeu a necessidade
de exame atencioso desse tipo de produto quanto aos possiveis
impactos na definicao de precos.

Dificuldade de aplicacao de alguns conceitos relacionados a

d \ esolu¢do CMED n¢ 2/2004.
evidéncia clinica disponivel até o momento é limitada, nao
_ ndo robusta o suficiente para definir os ganhos terapéuticos
- revistos na Resolu¢do CMED n° 2/2004.
las T limitacdo de evidéncia clinica também dificulta a anadlise de
tudos farmacoeconémicos.
Leucaférese CTE decidiu classificar os produtos como Casos Omissos.

_
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Classificagdao como caso omisso

Registro acelerado, com
dados clinicos limitados e
com base em
antecipacao dos
beneficios de magnitude

Uso de desfechos
substitutos

Dados adicionais
de longo prazo
tanto de
seguranga quanto
de eficacia

Resolugao
2/2004 foi
desenhada para
produtos
sintéticos

Vieses da comparagao

com coorte historica e

metodologia estatistica
utilizada

Generalizagao de dados
do estudo clinico a
partir de amostra

populacional reduzida

Beneficio real da terapia
determinado por
extrapolacao de dados
do estudo clinico

N3ao cabe
proporcionalidade
de concentracao
para as eventuais
novas
apresentagoes

Incertezas sobre a
durabilidade dos
efeitos do tratamento

Terapia
individualizada

Incerteza de se
considerar
diferentemente os
tratamentos curativos
daqueles que criam
beneficios incrementais
menores

Uso de atributos de
valor que podem nao
ser capturados
adequadamente por
parametros como
QALY

Altos precos iniciais
podem comprometer a
rentabilidade dos
sistemas de saude e o
acesso ao produto da
perspectiva dos
pagadores de saude

Potencial redugao nos
custos de saude vs
aumento nos custos de
saude relacionados e nao
relacionados (incerteza
sobre o restabelecimento
total de saude)

Logistica de transporte,
armazenamento e
administracao




Novas tecnologias em saude — Para
onde estamos indo?

e Terapias avancadas registradas mediante Termo de Compromisso

Nome do Componente Indicagao Prec¢o aprovado
produto ativo

Carvykti citacabtageno Tratamento de mieloma muiltiplo recidivante ou refratario, Janssen - Cilag RS 2.539.036,07
autoleucel gue tenham anteriormente recebido um inibidor de Farmacéutica
proteassoma (PI), um agente imunomodulador (IMiD) e um
anticorpo anti-CD38

Kymriah tisagenlecleucel Pacientes pediatricos e adultos jovens (até 25 anos de idade) Novartis RS 1.756.346,30
com Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) de células B, Biociéncias S.A
refratdria ou a partir da segunda recidiva e pacientes adultos
com Linfoma Difuso de Grandes Células B (LDGCB) recidivado
ou refratario, apds duas ou mais linhas de terapia sistémica

Luxturna voretigeno Pacientes adultos e pediatricos (> 4 anos) com distrofia Novartis RS 2.414.444,13
neparvoveque hereditaria da retina causada por mutac¢des bialélicas do Biociéncias S.A
RPEG65 e com suficientes células retinianas viaveis

Zolgensma onasemnogeno Pacientes pediatricos abaixo de 2 anos com atrofia muscular Novartis RS 7.600.207,96
abeparvoveque espinhal (AME), com mutacdes bialélicas do gene SMN1 e Biociéncias S.A
diagnostico clinico de AME do tipo I; OU mutacgdes bialélicas
do gene SMNL1 e até 3 copias do gene SMIN2

Yescarta axicabtagene Tratamento de pacientes adultos com Linfoma Laboratério Kite RS 1.762.452,86
ciloleucel de Grandes Células B (LDGCB), recidivado ou refratario, apds
duas ou mais linhas de terapia sistémica

https://app.powerbi.com/view?r=eylJrljoiZGRiYTU4ZTItMDYONyOOM2E2LTIkYWEtNWE2NjU2MDRjOGNkliwidCl6Im
I2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9



Preco provisorio — condicionantes

A Resolucao CMED n¢ 02/2004 foi editada hd quase vinte anos e pode nao refletir a evolucdo do
mercado de medicamentos, sendo, portanto, necessario atualiza-la para precificar
medicamentos mais complexos, inclusive os que envolvem a prestacao de servico associado ao
tratamento.

O processo de revisao normativa nao € simples e demanda tempo, e esperar sua conclusao
impediria o acesso de pacientes a produtos que ja estao disponiveis e registrados pela Anvisa.

Reconhecendo a importancia da entrada desses produtos no mercado brasileiro e considerando
qgue o registro do produto de terapia avancada tem a necessidade de dados e provas adicionais
comprobatdrias de eficdcia e seguranca clinicas a longo prazo perante a ANVISA, o CTE/CMED
decidiu conceder preco provisorio.

O preco é provisorio justamente porque o CTE entende que os elementos de precificacao
aplicados ao caso concreto ndo estao mais refletidos na Resolu¢do CMED n2 02/2004.



Preco provisorio — condicionantes

 Dada a condicdo de provisoriedade, é importante registrar que o CTE/CMED definiu que esse
preco podera ser revisto, nas seguintes situacoes:

(i) sempre que o medicamento entrar em algum pais constante da cesta de paises da CMED
discriminada no art. 42, § 29, inciso VIl da Resolucao CMED n? 2, de 5 de marco de 2004;

(ii) de oficio, sempre que houver revisdao de precos em algum pais da cesta da CMED ou caso o
preco-teto atual CMED esteja acima do menor preco internacional praticado entre os paises da
cesta;

(iii) quando nova metodologia de precificacao for estabelecida e devidamente regulamentada pela
CMED;

(iv) a partir da analise dos estudos de evidéncia de eficacia e seguranca apresentados pela
empresa junto a ANVISA, até a conclusao do cronograma previsto no Termo de Compromisso.



Preco provisorio — condicionantes

v" Em relacdo as obrigacdes, a empresa devera:

e Apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatorio Técnico semestral com preco das
apresentacoes do produto nos paises que compoem a lista de referéncia discriminada no inciso VII
do § 22 do artigo 42 da Resolucao CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, com vistas a subsidiar a
atualizacao do preco provisorio do produto;

e Apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatorio Tecnico com dados de evidéncia de eficacia
e seguranca do produto. Tais dados deverao ser encaminhados a SCMED sempre que forem
apresentados a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, da Anvisa (GSTCO/DIRE2/ANVISA),
de acordo com o cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado para registro do produto.



Novas tecnologias em saude — Para Terapia génica (Zolgesma)
Onde eStamOS IndO? Xe\pfolugﬁo de crianca com AME

apos tomar remedio mais caro do

Saude lanca portaria de incorporacao do Zolgensma e assina mund() no ES
protocolo de intengdées com fabricante do medicamento para
garantir oferta da tecnologia no SUS

A cerimbnia sera transmitida ao vivo, a partir das 10h, pelo canal do Ministério da Saude no YouTube

No dltimo 18 de mar¢o fez um ano que o pequeno Caua recebeu o Zolgesma; neste
periodo, 0 menino apresentou ganhos espetaculares e amenizou os efeitos da
doenca

Publicado em 14/12/2022 08h43 = Atualizado em 30/12/2022 09h25 compartie: £ W &

GBI | | 30%

acientes Zolgensma no SUSH

Saude assina protocolo de intencées sobre acordo
inovador de compartilhamento de risco no processo
de incorporacdo do medicamento para AME tipo |

O,0 s conne

] r ‘l | L| ’J o Ministerio da Saude promove coletiva de imprensa nesta quarta-feira (14) para o lancamento da portaria que incorpora no SUS o medicamento

'|3F_uf1ILHDES

Zolgensma para ampliacao do acesso ao tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo I. Na ocasiao, o ministro Marcelo Queiroga ira assinar o

TERAPIA GENICA

Anvisa autoriza pesquisa clinica com células CAR-T no Brasil

Desenvolvida por pesquisadores brasileiros, pesquisa representa mais um avanco na luta contra o cancer.

Publicado em 26/09/2023 08h58 = Atualizado em 26/09/2023 11h36 Compartilhe: f ¥ in © @

Anvisa autorizou a Fundagao Hemocentro de Ribeirao Preto (FUNDHERP), em parceria com o Instituto Butantan. a iniciar um ensaio clinico no Brasil
com medicamento especial a base de células geneticamente modificadas, as chamadas “celulas CAR-T" A pesquisa € mais um avanco no
tratamento contra o cancer hematoldgico (no sangue).
\ If_.' L [] Os estudos estao em fase clinica inicial (Fase 1/2). O objetivo & avaliar a seguranga e a eficacia no tratamento de pacientes com leucemia linfoide aguda B e
II 5 LMy -"J linfoma nao Hodgkin B, recidivados e refratarios (ou seja, em casos de reaparecimento da doenca ou de resistencia ao tratamento padrao).
tempo medio par

HHCIBITIES MECE
QO tratamento inovador envolve bictecnologia avancada. Os pesquisadores brasileiros promovem a reprogramacaoc das proprias celulas do paciente para

atacar e destruir o cancer de forma precisa. Em laboratorio, € feita a transferéncia de genes de interesse para as células de defesa (linfocito T) do paciente.

Tante a tecnologia de transferencia de genes, por meio de vetor viral, quando a tecnologia de producao das celulas sao avangos em desenvolvimento pelos

pesquisadores nacionais, com financiamento do Estado brasileiro.

Projeto de cooperacédo entre a Anvisa e pesquisadores do SUS

https://sindusfarma.org.br/uploads/Publicacoes/Revista_TG_Completa.pdf
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Medicamentos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- Anvisa (www.gov.br
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos

== ANVISA

_I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

cmed@anvisa.qov.br

Contato

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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