|

N / 8 nov 2016
' \ " CAMARA DOS DEPUTADOS
\)

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
\ \‘\ - Inovagdo em Oncologia:
\ \ Y, | Desafios e Oportunidades
A ; a Imunoterapia do Céncer

J Fernando Perez

: " Diretor Presidente
FPTADIO




O tratamento do Cédncer: grande desafio para o SUS REQE‘PfA bio
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Cdncer: numero de casos e custos crescentes RMAMO W

e 2015: ~400 mil pacientes com cancer foram
atendidos pelo SUS

e Aumento de 33% em relacao a 2012: ~300 mil
pacientes

e |ncidéncia de cancer vai continuar crescendo porque
ela aumenta com a longevidade da populacao

e Os recursos investidos pelo SUS em cancer entre
2010 e 2015 passaram de RS 2,1 bilhdes em 2010
para RS 3,5 bilhdes em 2015, aumento de 66%!
Custos aumentam mais do que incidéncia.

e Avanco tecnoldégico traz consigo aumento de custos




Novo paradigma de tratamento do cancer: RE A b
imunoterapia ‘QEP/ ©

The Economist - Checkpoint Charlie

Uma classe de drogas de ultima geragdo que estimula o sistema
imunologico dos pacientes a atacar as células tumorais
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Grande avanco cientifico do ano de 2013 RE(;E’F{TA bio
Revista Science

"y
. Q‘ BREAKTHROUGH OFTHE YEAR
=S Cancer Immunotherapy
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Science magazine

Uma das mais importantes publicacdes
cientificas considerou a imunoterapia do
cancer o “Breakthrough of the Year,”
vencendo 9 outros concorrentes.

Os editors da Science declaram que 2013 foi “A Virada no Céncer!”

o “ano da virada no cancer,” pois os
resultados de varios testes clinios recentes
documentaram o poder da imunoterapis no

tramento do cancer, incluindo doencas
muito avancadas e metastaticas.




Anticorpos Imunomoduladores Recertabio
(aprovados ou em vias de aprovacg@o)

* IndicagOes aprovadas para anticorpos imunomoduladores (até out/2016)
Melanoma Metastatico
Pulmao
Cabeca e Pescoco
Linfoma de Hodgkin
Bexiga/Rim
* IndicacOes em estudo para anticorpos imunomoduladores (até out/2016)
¢ Mama
e Estdbmago

e Qvario
Estdao previstas novas indicacdes
para estes anticorpos

O mercado mundial para estes imunomoduladores esta
estimado em USD 14 bilhées em 2020




Custos SUS e Planos de Satide E‘E@EﬁA bio

Publicacdes recentes estimam que na proxima década, 50% dos
tratamentos de pacientes de cancer envolverao imunoterapias, como
agentes Unicos ou em combinacao.

Uma estimativa de custos no Brasil para os tratamentos com
imunoterapicos mostra que o valor pode ser superior a RS 5 bilhdes por
ano

Como se trata de produtos bioldgicos novos, seu custo é muito elevado.
Tipicamente o primeiro ciclo de tratamento imunoterapico tem um custo
de ~US 130 mil isto é RS 420 mil!!




Imunoterapia: Impacto Brasil I:EQE’H/TAbio

Fica claro o enorme impacto dessas novas terapias no orcamento do SUS

Esse impacto jd comecga a ser sentido devido a judicializagdo, com pacientes
exigindo o fornecimento pelo SUS das drogas ja aprovadas pela ANVISA,
com base na garantia constitucional (Art. 196 da Constituicdo, 1988).

Esse impacto serd crescente, com o aumento de indicagdes aprovadas.

O impacto sobre os planos privados de saude sera também enorme.

Potencial impacto na balanca comercial do pais:

Acima de 5 Bi RS/Ano




Recepta Bio RE(;E’F{TA bio
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Imunomoduladores

Programa de Anticorpos Monoclonais RE 5TA bio

RebmAb600 e RebmAb700

Objetivo:
Disponibilizar em curto prazo,
para todos os pacientes brasileiros,
medicamentos imunomoduladores produzidos no Brasil,

a um custo acessivel para o Sistema Unico de Satde




Beneficios resultantes RE PTAbio

Gerar economias para o SUS

Contribuir para diminuir o déficit da balanca comercial do pais em
farmacos

Gerar divisas para o Brasil (exportar tecnologia)

Reduzir os custos da judicializacao

Producao de biofarmacos inovadores no Brasil

Fomentar a criacao de infraestrutura para desenvolvimento clinico
(fase 1)

Capacitacao para conducao de Estudos Fase | e Fase |l

Capacitacao para desenvolvimento de biofarmacos inovadores




Desafio: usar {nstru,me?ntos de apoio Recertanic
disponiveis!

* Obter recursos para desenvolvimento

e Solucao: Usar o poder de compra do governo

 Encomenda tecnoldgica, instrumento previsto na Lei
13243/2016 (Marcos Legais da Inovagdo)

Recursos de programas existentes com recursos de
renuncia fiscal

Linhas de apoio de orgaos publicos

* Disponibilizar o produto em curto prazo para o SUS mercado

e Solucao: Priorizacao na analise por todos os agentes
regulatorios: ANVISA (pesquisa, registro e preco), Comissoes
de Etica em Pesquisa, CONEP (priorizacdes previstas em lei)
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