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1.

RESUMO

Objetivo: Identificar diferencas no tratamento sistémico dos quatro tipos mais incidentes
de cancer tratados no SUS e comparar os tratamentos oferecidos com as Diretrizes Tera-
péuticas (DTs) estabelecidas pelo Ministério da Satde (MS), assim como comparar estes
tratamentos com o padrdo de tratamento praticado na sadde suplementar (SS). Métodos:
Usando a Lei de Acesso a Informac&o, coletamos informagdes relativas a diretrizes de tra-
tamento sistémico de centros de tratamento oncoldgico do SUS. Comparamos as diretrizes
locais com a sugestdo de tratamento contida nas DTs para cancer de pulmao, mama, co-
lorretal e prostata, categorizando os tratamentos como inferiores, compativeis ou supe-
riores ao padrdo. Comparamos também as diretrizes locais com o padréo praticado na SS.
Resultados: Dos 52 centros que responderam a solicitagdo, 18 ndo contam com protocolos
institucionais de tratamento para nenhum dos 4 tipos de cancer. Obtivemos protocolos de
tratamento para cancer de pulmao (29 centros), mama (33 centros), colorretal (31 centros)
e prostata (33 centros). Foi identificado padrédo de tratamento inferior ao recomendado nas
DTs em 16 centros para o cancer de pulmao e em 8 centros para cancer de mama, e padrao
superior ao recomendado pelas DTs em 8, 13, 10 e 14 centros para cancer de pulmdo, mama,
colorretal e prostata, respectivamente. Identificamos diferencas de tratamentos praticados
nos centros de uma mesma cidade para os quatro tipos de cancer. Alguns centros oferecem
tratamentos equivalentes ao padrdo da SS, embora a maioria utilize tratamentos abaixo
do padrdo nesta comparagdo. Observamos heterogeneidade nos tratamentos oferecidos
em todas as regides do pais. Conclusdo: Confirmamos que existem grandes diferengas no
padrdo de tratamento sistémico para os 4 tipos mais incidentes de cancer entre centros
de tratamento do SUS. Além disso, documentamos que os tratamentos oferecidos podem
ser de um padrdo abaixo daquele preconizado pelo MS nas DTs, e frequentemente estdo
abaixo daquele praticado na SS.

Descritores: Protocolos antineoplasicos; Quimioterapia; Protocolos de quimioterapia com-
binada antineoplasica; Assisténcia a satude
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O Congresso Nacional decreta:

CAMARA DOS
DEPUTADOS Art. 1° O art. 1° da Lei n°® 12.732, de 22 de novembro de 2012,
passa a vigorar acrescido dos seguintes §§ 2° a 5°, renomeando-se o paragrafo
Projeto de Lei finico como §1°
“Art.
PL 3070/2021 S
§
10

§ 2° A incorporagdo, a exclusdo ou a alteracéo pelo SUS dos
tratamentos a que se refere o caput deste artigo séo
atribuicbes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissédo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(Conitec).

§ 3° A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
tratamentos oncolégicos com recomendacdo favoravel de

. _ 2000 . - . s P
o o 2.8 incorporagédo na Conitec sera pactuada na Comisséo
' et Intergestores Tripartite (CIT).
.....i 4
R § 4° A disponibilizagéo dos tratamentos oncolégicos a que se
e 33:". refere o §3° deste artigo devera ser efetivada por meio de
p Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), conforme
ses -...o..goo. . e 1 os seguintes modelos:
E ..";. | - de forma direta pelo Ministério da Salde (aquisigédo

centralizada);

Il - de forma indireta, a partir da definicdo de uma nova
autorizacdo de procedimento ambulatorial de alta
complexidade (APAC) exclusivo para aquisi¢&o do tratamento.

§ 5° A disponibilizagdo dos tratamentos oncolégicos a que se
refere essa lei devera ser efetivada em até 180 dias apods
publicagdo no Diario Oficial da recomendagdo da Conitec,
compreendendo todas as etapas citadas nos paragrafos
anteriores.”(NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagzo.



|- CAMARA DOS
L~ DEPUTADOS

Projeto de Lei

PL 2952/2022

Art. 10. A partir da publicagdo da decisao de incorporar
tecnologia em oncologia, ou da publicagcao de protocolo clinico e diretriz
terapéutica na area de oncologia, as areas tecnicas terao prazo maximo de 180

(cento e oitenta dias) para efetivar a oferta no SUS.

(...)

§ 2° Os medicamentos incorporados para o tratamento do
cancer serao adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Saude e
fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo
delas a responsabilidade pela programacao, armazenamento e distribuicao
desses medicamentos aos estabelecimentos de saude habilitados para

tratamento oncolégico no SUS.
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5. Licitacoes e Compras Centralizadas de Medicamentos Oncolégicos

a. Diretrizes para a Compra Centralizada

UM DIA PARA REFLETIR SOBRE O FINANCIAMENTO
E GESTAO DA ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO
BRASIL E SUAS INTERAGOES COM O MERCADO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS

Durante o processo de preparacdo e realizacdo do workshop, a metade dos participantes que
se pronunciaram em relagdo ao tema das compras centralizadas de medicamentos se
manifestou favoravel a esse processo'! com base em argumentos, tais como:

e A compra centraliz~A~ favunrarca n nrincinia dAa aranamia da aceala a auita Gmaa

competicdo predat b. Diretrizes para a Compra Descentralizada
terminam por pag:
Documento Sintese dos Resultados do Workshop e de seria a compra cen e A compra descentralizada deve estar associada a medicamentos ja disponiveis, dos
seu Processo de Preparagao e Para os medicamer quais ndo ha desabastecimento, testados e utilizados corriqueiramente no mercado
centralizada é o me que mantenham sua eficdcia nos tratamentos e ndo tenham sido superados por
Governo Federal. A medicamentos com maior eficacia clinica nos desfechos;

feita de maneira ce e Para realizar a compra descentralizada destes medicamentos devem-se estabelecer

processos alternativos de inteligéncia de compras que possam substituir os beneficios
de escala e a disponibilidade trazida pela compra centralizada, incentivando acordos
nacionais e internacionais para a produgdo desses produtos;

¢ No caso do Brasil,
medicamentos; (b)
e (c) permite maior

T e Este processo necessita a atualizagdo do marco regulatdrio da CMED para resolver
problemas relacionados ao desabastecimento de medicamentos quando o preco é
muito baixo;

e Também necessitard da Definicdo de Normas de Qualidade Técnica para novas
modalidades de concorréncia, novos modelos de contrato, viabilidade das cldusulas

= contratuais, seguranga juridica para signatarios, melhoria e transparéncia de prazos e

L vigéncia dos contratos.

Para ser relevante.




Defasagem na remuneracao dos hospitais oncoldgicos e consequente atraso /
iniquidade na efetiva oferta de antineoplasicos incorporados ao SUS?

- Datada | Data maxima
; Portaria de . d ! ATRASO R_e?m'bplso do Custo mensal e
ANTINEOPLASICOS INCORPORADOS AO SUS incorporacio publicacdo | para efetiva | Data atual Ministeério (valor do atendimento*
LU da Portaria oferta EM DIAS | EM MESES EM ANOS  mensal APAC) | medicamento*
ERLOTINIBE / GEFITINIBE .
para cancer de pulmao de células nio pequenas avangado ou metastatico com | Portaria SCTIE/MS n® 08/11/2013 07/05/2014 01/06/2023 3 3 1 2 1 08 9 R$ 1.100,00 4192 95 434119
mutagdo EGFR, em primeira linha (Prego mais baixo proposto pelo fabricante - 52/2013 2 (procedimento 03 04 02 021-4) ’ '
Gefitinibe - para compra centralizada: R$ 2.493,10)
SUNITINIBE / PAZOPANIBE . ‘
Portaria SCTIE/MS n®

para carcinoma renal de células claras metastatico (Prego mais baixo proposto 91/2018 28/12/2018 26/06/2019 01/06/2023 1 436 47 3 (proce?ien?c;23134!?20-316-6) 9.760,00 9.908,24
pelo fabricante - Pazopanibe - para compra centralizada: R$ 6.520,94)
BRENTUXIMABE VEDOTINA .
para pacientes adultos com linfoma de hodgkin cd30+ refratario ou recidivado Portaria SCTIE/MS n® 13/03/2019 09/09/2019 01/06/2023 1 36 1 44 3 R$ 5.767,33 72 691 31 73.703.87
apos transplante autélogo de células-tronco (Prego proposto pelo fabricante para 12/2019 D (procedimento 03 04.06 004-6) ' '
compra centralizada: R$ 29.522,58)
ABIRATERONA
para cancer de prostata metastatico resistente a castragao em pacientes com uso | Portaria SCTIE/MS n® 25/07/2019 21/01/2020 01/06/2023 1 227 40 3 R$ 1.062,65 1.259.65 1.407.89
prévio de quimioterapia (Prego mais baixo de compras publicas ja realizadas: R$ 38/2019 - (procedimento 03 04 02 006-T) ’ '
3.174,00)
PEMBROLIZUMABE / NIVOLUMABE .
para primeira linha do melanoma avangado n3o-cirurgico e metastatico (Prego Portaria SCTIE/MS n® 05/08/2020 01/02/2021 01/06/2023 850 2 8 2 R$ 7.500,00 39.612.23 40.318.67
mais baixo proposto pelo fabricante - Pembrolizumabe - para compra 23/2020 (procedimento 03 04 02 023-0) ' ’
centralizada: R$ 19.690,02)
INIBIDORES DE CICLINAS
abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe Portaria SCTIE/MS n° RS 2.378 90
para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e 73/2021 0712/2021 05/06/2022 01/06/2023 36 1 1 1 0 (pmcedifem[j 030402 014-1) 12.896,40 13.044.64
HER2- (Prego mais baixo proposto pelo fabricante - Palbociclibe - para compra
centralizada ou descentralizada: R$ 5.810,30)
TRASTUZUMABE ENTANSINA Portaria SCTIE/MS n° RS 34.00 18.058,86
para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e 98/2022 12/09/2022 11/03/2023 01/06/2023 82 - - (procedimento 03 04,02 0427y | (PTOPOSIa para compra 4
HER2- (Prego proposto pelo fabricante para compra centralizada: R$ 18.058,86) CEnCakzad)
CRIZOTINIBE

ara tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de pulmdo | Portaria SCTIE/MS n® R$ 1.100,00 6.492,00
pN " p : P P ! 168. de 06/12/2022 08/12/2022 06/06/2023 01/06/2023 - - - B (proposta para compra ?
ndo pequenas células (CPNPC) avancado ALK+ (Preco proposto pelo fabricante 100, de Uo/1a/2les (procedimento 03.04.02.02.14) centralizada)

para compra centralizada: R$ 6.492,00)

* Valores levantados pelo Hospital Fornecedores de Cana de Piracicaba em novembro de 2022. Nos casos em que houve incorporacdo de uma classe terapéutica, trabalhou-se com o medicamento de menor prego global.



SOCIEDADE
BRASILEIRA

DE ONCOLOGIA
CLINICA

PROPOSTA SBOC

PARA GARANTIR O EFETIVO ACESSO A ANTINEOPLASICOS INCORPORADOS AO SUS

PROBLEMA: Iniquidade e atraso no efetivo acesso dos pacientes a tratamentos antineoplasicos incorporados
ao SUS

ANO QUE O PROBLEMA FOI IDENTIFICADO: 2014

PROPOSTA SBOC: Algoritmo decisério inspirado nos subsidios apresentados pelo GTATS/CONSINCA
(2021) e no Relatorio Sintese elaborado pela Fundagdo Dom Cabral a pedido da SAES/MS.

ORGAO COMPETENTE PARA ADOTAR A SOLUCAO PROPOSTA: Ministério da Saiide e CIT

Pelo atual modelo de remuneragio dos tratamentos sistémicos oncologicos, os hospitais
habilitados em oncologia recebem um valor mensal por paciente (dependendo do tipo de cancer, estadiamento
da doenga ¢ linha de cuidado), conforme constante na tabela de procedimentos do SUS, e esse montante ¢
utilizado para cobrir todos os custos do tratamento, incluindo os medicamentos, as solugcdes em geral (soro

glicosado, fisiologico, eletrolitos, etc), os materiais (equipo, luva, agulha, mascara, avental, etc), impressos,

limpeza e manutencdo da unidade de quimioterapia, etc.

Assim, salvo raras exce¢des em que a compra ¢ feita de forma centralizada pelo Ministério
da Satde', nio existe uma lista de medicamentos que o SUS deve disponibilizar aos pacientes. Cabe a cada
hospital definir livremente o seu proprio protocolo terapéutico e fazer a aquisi¢do direta dos respectivos

medicamentos.

A definicdo desses protocolos depende de dois fatores principais: (1) o custo total do
tratamento por paciente ¢ (2) o valor pago pelo Ministério da Saade ao hospital para a oferta desse cuidado,

conforme tabela de procedimentos do SUS.

Ap0s a decisdio de incorporagio, o Ministério deveria atualizar o valor do procedimento,

de modo a viabilizar sua aquisi¢dio pelos hospitais habilitados. Pelas regras atuais (art. 25, do Decreto n®

! Talidomida para a quimioterapia do Micloma Miltiplo; Mesilato de Imatinibe para a quimioterapia do GIST, da LMC-Leucemia Mieloide
; Nilotinibe ¢ inibe para a quimioterapia de LMC; Rituximabe para a quimioterapia dos linfomas
T < Per para do de mama.

Crénica e da Leucemia Linfoblastica Aguda
Difuso de Grandes Células B e Folicular;

Avenida Paulista, 2073, Ed. Horsa Il - Conjunte Nacienal = Conj. 1003 - Sac Paulo - SP, 01311-300 o +55 1131790090 @ sboc.arg.br Filiada &
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Antineoplasico
incorporado ao SUS

Unico fabricante?

Sim

h 4

Compra centralizada ¢

v

Tratamento com duragéo

media até 1 ano?

Sim

-

Licitagdes anuais podem gerar
intercambialidade automatica e
comprometer eficicia / manejo da terapia

nov reqr: I
processo de ATS

(a) A Portaria de incorporagao deveria ser Conjunta e envolver todas as
Secretarias envolvidas na respectiva politica publica, além da SECTICS
(no caso do tratamento sistémico oncoldgico, a SAES)

(b) A CIT deveria definir uma regra prévia de pactuagao para tratamento
oncolégico a depender de critérios como concentragio de mercado,
tempo de tratamento, prego paciente/més e impacto econémico. Na
auséncia de regra prévia que possa nortear o processo de ATS, a
pactuacao deve ocorrer entre a deliberagzo final da Conitec e a decisao
de incorporagao.

(c) As sociedades médicas de especialidade da area da tecnologia
avaliada devem ser convidadas para participar de todas as reunides dos
Comités da Conitec, com direito a voz.

Compra descentralizada

Obs. 1: Durante o processo de Avaliagao de Tecnologias em Salde (ATS), o Ministério da Saude (MS) deve exigir um
compromisso publico dos fabricantes (a0 menos um) de que o prego de venda para um hospital oncolégico habilitado no SUS
n3o serd superior aquele apresentado durante a tramitagdo do processo. Apds a incorporagao, recomenda-se que o MS
continue negociando pregos mais baixos (sobretudo quando houver multiplos fabricantes). Deve ser assegurada a manutengéo
do produto farmacéutico para pacientes ja iniciados, a fim de evitar intercambialidade caso negociagoes futuras alternarem o

produto com prego mais baixo, salvo autorizagdo do médico assistente.

:

Obs. 2: No prazo maximo de 180 dias da publicagdo da decisdo de incorporagéo, o MS deve financiar a unidade habilitada via
FAEC pelo periodo de um ano (com valor lastreado no prego mais baixo acordado/negociado), a fim de estabelecer uma série
histérica e atualizar o teto financeiro do hospital. Apés, criar uma nova APAC (ou procedimento especial) especifica para o uso
do medicamento (com valor também lastreado no prego mais baixo acordado/negociado) e outra, vinculada aquela, para cobrir
os demais custos do procedimento. Convém manter vigente o procedimento até entdo utilizado para que possa ser utilizado nos
casos excepcionais em que o paciente elegivel ndo tolerar a terapia incorporada.

Obs. 3: No prazo maximo de 180 dias da publicagédo da portaria de incorporagao, o Ministério da Satude deve elaborar um
protocolo de uso, de modo que a oferta do tratamento passe a ser obrigatéria por parte da Unidade Habilitada em Oncologia no
SUS. Isso se aplica as duas modalidades de compra (centralizada ou descentralizada), devendo o hospital langar na APAC
magnética o medicamento previsto no protocolo de uso.

CIT



Data maxima

Reembolso do

Custo mensal

ANTINEOPLASICOS INCORPORADOS A0 sUS | (SIULASHO | para efetiva | Ministério (valor do Sl
prop oferta mensal APAC) medicamento*®

ERLOTINIBE / GEFITINIBE
para cancer de pulmao de células ndo pequenas avangado ou metastatico com FAEC / APAC 07/05/2014 R$ 1.100,00 4192 .95 434119
mutagdo EGFR, em primeira linha (Prego mais baixo proposto pelo fabricante - (procedimento 03.04.02.021-4) ' ' ' '
Gefitinibe - para compra centralizada: R$ 2.493,10)
SUNITINIBE / PAZOPANIBE RS 3.311 50
para carcinoma renal de células claras metastatico (Preco mais baixo proposto FAEC / APAC 26/06/2019 (procedimento 03.04.02 016.8) 9.760,00 9.908,24
pelo fabricante - Pazopanibe - para compra centralizada: R$ 6.520,94) T
BRENTUXIMABE VEDOTINA
para pacientes adultos com linfoma de hodgkin cd30+ refratario ou recidivado COMPRA 09/09/2019 R$ 5.767,33 72 691 31 73.703.87
apos transplante autologo de células-tronco (Prego proposto pelo fabricante para | CENTRALIZADA (procedimento 03.04.06.004-6) ' ' ' '
compra centralizada: R$ 29.522,58)
ABIRATERONA
para cancer de prostata metastatico resistente a castragdo em pacientes com uso FAEC / APAC 21/01/2020 R$ 1.062,65 1.259 65 1.407 89
prévio de quimioterapia (Preco mais baixo de compras publicas ja realizadas: R$ (procedimento 03.04.02.008-T) ' '
3.174,00)
PEMBROLIZUMABE / NIVOLUMABE
para primeira linha do melanoma avangado ndo-cirrgico e metastatico (Preco FAEC / APAC 01/02/2021 R$ 7.500,00 39612 23 40318 67
mais baixo proposto pelo fabricante - Pembrolizumabe - para compra (procedimento 03.04.02.023-0) ' ' ' '
centralizada: R$ 19.690,02)
INIBIDORES DE CICLINAS
abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe R$ 2.378.90
para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e FAEC / APAC 05/06/2022 {pmcedimem; .33_.3.’_.32_.314_1) 12.896,40 13.044.64
HER2- (Prego mais baixo proposto pelo fabricante - Palbociclibe - para compra
centralizada ou descentralizada: R$ 5.810,30)
TRASTUZUMABE ENTANSINA COMPRA 18.058,86
para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e CENTRALIZADA 11/03/2023 mmcediiﬁjﬁ;’ggz 047y | (Proposta para compra Apurando...
HER2- (Prego proposto pelo fabricante para compra centralizada: R$ 18.058,86) B CEhtalizada)
CRIZOTINIBE o | _ ) COMPRA 6.492.00
para tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com céncer de pulméo 06/06/2023 R$ 1.100,00 (proposta para compra Apurando...
ndo pequenas células (CPNPC) avangado ALK+ (Preco proposto pelo fabricante | CENTRALIZADA (procedimento 03.04.02.02.14) centralizada)

para compra centralizada: R$ 6.492,00)

* Valores levantados pelo Hospital Fornecedores de Cana de Piracicaba em novembro de 2022. Nos casos em que houve incorporagao de uma classe terapéutica, trabalhou-se com o medicamento de




