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Em primeiro lugar, .....

E preciso lembrar que as doencas raras com
tratamento baseado em drogas
representam uma pequena fracao das
doencas raras.

100

W Doengas raras trataveis
com medicamentos

® Doencgas raras ndo
trataveis com
medicamentos




Doencas raras

Portaria MS 199/2014 (Politica Nacional de Atencéo Integral as

Pessoas com Doencas Raras), define:

Prevaléncia menor qgue 1,3/2000
individuos no Brasil (até 65 a cada 100.000) —
Aproximadamente 13 milhdes de Brasilieros *

Europa 1/2000 — Rare disease Policy EMA, 1984 (até
' 50 a cada 100.000)

. EUA 1/1250 - Orphan Drug Act, Jan 1983 (até 75 a cada
188== 100,000

* 7% populacao



Politica Nacional de Doencas Raras

(Portaria 199 de 30/01/14)

» Definiu as diretrizes para a atencao integral as pessoas com doencas
raras no ambito do SUS

» Instituiu incentivos financeiros de custeio para 0s servicos
especializados destinados ao tratamento de pessoas com doencas raras

» Obijetivo da Politica: reduzir a mortalidade, contribuir para a reducgao da
morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a melhoria da
gualidade de vida por meio de acdes de promogéo, prevencéo, detecgcao
precoce, tratamento oportuno e reducgao de incapacidade e cuidados
paliativos (A cura n&o foi contemplada)



Aprovacao da priorizacao de PCDT para

doencas raras — 27/5/15

PORTARIA No- 19, DE 26 DE MAIO DE 2015

Torna publica a decisao de aprovar a priorizacéao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para doencas raras no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicbes legais e com base nos termos dos art.
20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Fica aprovada a priorizacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para doencas raras no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 2° O relatério de recomendacao da Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrénico:
.gov.br/.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Relatério CONITEC set/14 — elenca 12 PCDTs para
e 2015 :



http://conitec/
http://conitec/

Quadre 7. Lista dos 12 PCDT

12 PCDTs anunciados

NUMEROS Q
EIXO/GRUFO DE PCDT DOENGAS/GRUPOS DE DOENGAS L
1 Polineuropatia amiloidotica familiar
2 Anomalias da determinacdo e difer exo
3 Imunodeficiéncias primdrias  _ \\
EIXO | - Anomalias Anomalias Cromassémicas Wlexos malforma
Congénitas ou de (Incluindo: CraniT— "
Manifestac3o Tardia Osteocondrodi 15
4
Doengas »a | O
cromofsonyig

s)

A . ;
eriencia inte

omplexos malfo

[

conjunto

enilalaninemias)

S inatos do metabolismo com manifestacio agudt
(Incluindo: Intolerdncias a agucares; Defeitos de [
oxidacdo dos dacidos graxos; Disturbios do ciclo d
Uréia; Glicogenoses; Acidurias Orgdinicas, e Porfirias)

@ rros inatos @
o metabolis
3

EIXO | - Erros inatos

do metabolismo

oxidagiio dos dcidos graxos; Distirbios do ciclo da
Uréia; Glicogenases; Acidurias Orgdnicas, e Porfirias)

Adrencleucodistrofia ligada ao Cromossomo X
EIXO |- De % 1 O Doengas Peroxissomais
Inte ‘ Aminoacidopatias (Incluinde os neurotransmissore:
e 4 diagnosticados em conjunto com a.
0 ? hiperfenilalaninemias)
Deficiéncia ;nfefe EIXO Il - Infecciosas 1 Infecgdo por micobacteria atipica e BCGite
Amineacidopatic| EIXO Il - Inflamatdrias 1 Doenga de 5till do Adulto
1 d{ag"mr_madn_s EIXO Il - Autoimunes 1 Vasculites Sistémicas Primarias
hiperfenilalanine
p TOTAL 12
Erros inatos do 1
5 (Incluindo: Intolerunuus u ugucures; veenus ue -



Evolucao dos Gastos do MS com Judicializacao*
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2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

M Deposito 0,12 1,57 2,42 6,85 12,62 15,68 22,11
H Compra 2,44 7,60 17,53 47,66 83,17 124,10 243,95
1 Total 2,56 9,17 19,95 54,51 95,79 139,79 266,06

0,00

2012 2013 2014

43,44 114,05 140,82
324,45 438,95 703,39
367,89 553,00 844,21

m Depdsito  mCompra mTotal
Fontes: Advocacia-Geral da Unidio (Consultoria Juridica)/Ministério da

*Dispéndio com aquisigdes de medicamentos, equipamentos e ! -
insumos. Excluidos as demandas por internagdes hopitalares. Saude (2005 a 2011); Interfarma (2012 a 2014); Elaboragdo Interfarma.



Judicializacao - Top 20

Ministério da Saude 2014

v Representam 96,5% (R$ 678,8 milhdes) de todas as compras para
atender as acoes judiciais contra o Ministério da Saude (total de R$ 703,4
milhoes);

v 07 produtos oncolégicos ;

v' 11 para doencas raras (90,9% da despesa do periodo)

v' 14 com registro na ANVISA (3 ha mais de 10 anos)

v' Nenhum destes produtos foram incluidos na lista de produtos

reembolsados pelo SUS

[ | 8



BRASIL

QUANTOS TIPOS DE JUDICIALIZACAO -

3 Tipos de judicializacao

Produtes com
reqistro e ja
Incluidos nas
listas do SUS
mas ainda nao
disponiveis

Produtos sem

reqistro e nao

Incluidos nas
listas do SUS

Produtos com
[EQISIIOE
alnda nao

INCIUIdes nas
liIstas de

LEEMBOISE dE

S1US




Primeiro tipo de acoes judicials

Produtos com registro e ja incluidos nas listas

do SUS mas ainda nao disponiveis

v Produtos nao disponiveis nos Hospitais publicos ou nas famacias publicas
de alto custo

v Falha administrativa, negligencia or incompeténcia da entidade publica

v Aprox. 4% de todos os casos em valores, porém representa hoje 52% do
volume das acoes judiciais (componente basico de assisténcia
farmacéutica)

\/.Ajudicializa(;éo nao vai resolver o problema

® 10
* Fonte: Estudo Interfarma e Estudo Conitec |



Segundo tipo de acoes judicials

Produtos sem registro e nao incluidos nas listas

do SUS

v Produtos sem registro no Brasil

v’ Falta de opcao terapéutica no Brasil ou ho Mundo

v’ Falta de conhecimento sobre outras possiveis opc¢oes terapéuticas

com a mesma eficacia e ganho terapéutico ja disponiveis no SUS

* Source: Interfarma study o| 1



Terceiro Tipo de Acoes judicials

Produtos com registro e ainda nao incluidos nas

listas de reembolso do SUS

v Pacientes com diagnostico e prescricdo em maos, deveriam receber tratamentos
de medicamentos registrados no Brasil, mesmo que estas terapias ndo estejam
nas listas do SUS

v" A maioria dos casos sao relacionados com produtos sem outras opcdes
terapéuticas

v' E suficiente o Ministério da Saude ou as Secretarias de Saude dizerem que nédo
podem fornecer ou incluir todos os produtos nas listas do SUS? Ainda que isto

Seja verdade por falta de planejamento e orcamento, iSto ndo resolve o problema >




DADOS DA JUDICIALIZACAO

R$ 3,9 bilhdes gastos com acdes
judiciais entre 2010 e 2016 (até

maio)

Considerando estados e municipios,

chega a R$ 5 bilhbes

Até maio deste ano, ja
foram R$ 686,4 milhdes
— 66% do valor gasto em
2015

A projecao para
2016 € de R$ 1,6
bilhao

RS 230,5

R$ 122,6 Mmilhdes
m|Ihoes

2010 2011

Projecao
R$ 1,6 bilhao
RS 1,1 bilhdo
RS 839,7
milhoes
RS 693,6
milhoes
RS 549,1
milhoes
RS 367,8
milhoes
2012 2013 2014 2015 2016 (maio)




DADOS DA JUDICIALIZACAO

“Um paciente judicializado custa ao Estado R$10 mil por més, enquanto
gue um paciente inserido nos programas ja instituidos pelo Ministério da

Saude custa ao Estado R$2.500 por més”.
*  *Fonte: Dados da OptionLine sobre Judicializacao (baseados em dados publicos)

Laronidase - Mucopolissacaridose |

Ano de 2014 RS 26.861.747,00]  24.638 R$1.078,21]  R$1.091,31
Ano de 2015 RS 16.617.078,00[  15.073 R$1.102,44|  RS1.102,44
Miglustate - Niemann-Pick Tipo C

Ano de 2014 RS 12.774.076,00{ 113.680 RS 93,79 R$ 129,18
Idarrubicina - Leucemia Mieldide Aguda

Ano de 2014 RS 50.649,00 620 RS 35,54 RS 393,22
Ano de 2015 R$93.732,00  1.880 RS 35,54 RS 372,00)

*Fonte: Dados da Option Line sobre Judicializagao (baseados em dados

publicos)



DADOS DA JUDICIALIZACAO

Outros exemﬁlos:

Idursulfase - Mucopolissacaridose ||
Ano de 2014 RS72.487.013,00f 13.423 7|  RS5.303,61 RS 5.543,12
Ano de 2015 RS 84.252.421,00f 18.974 1 RS 4.440,41 RS 4.440,41
Galsulfase - Mucopolissacaridore VI
Ano de 2014 RS 167.647.191,00  40.163 13 RS 3.985,37 RS 4.437,92
Ano de 2015 RS 167.178.584,00  40.323 1 RS 4.145,98 RS 4.145,98

*Fonte: Dados da OptionLine sobre Judicializa¢ao (baseados em dados ptblicos).

= Custo total em reais para os principios ativos destacados em 2014 e
I 2015: R$ 547.962.491,00

NUmero total de acdes judiciais para os principios ativos destacados em
2014 e 2015: 268.774

Acoes iniciadas no Judiciario (estadual) em 2015 (até maio/15):
Biotina: 4, Galsulfase: 1, Idarrubicina: 1, Idursulfase: 2,
| Laronidase: 1, Miglustate: 12



JUDICIALIZACAO
CAUSA ? CONSEQUENCIA?

E a consequéncia da falta de uma Politica Publica ndo
Implementada

E a consequéncia da n&o incorporacdo de medicamentos
no SUS (falta de metodologia)

Para doencas raras: Falta alternativas terapéuticas aos
pacientes

A negativa pelo Estado gera uma SENTENCA DE MORTE
AOS PACIENTES que se nao tiverem a intervencao do
judiciario, estdo automaticamente CONDENADOS A MORTE




% Além disto ...devemos
f considerar que ....

Orcamento da saude = 120 bilhoes

...... MEDICAMENTOS tem HOJE NO BRASIL
controle de registro da ANVISA, controle de preco da CMED, analise de

Incorporacao da CONITEC, negociacao com o DAF para a compra

MINISTERIO DE SAUDE SO SE PREOCUPA COM
* MEDICAMENTOS....... E OS OUTROS 90% dos gastos 7



Doencas Raras

4 o )
...educar os méedicos e a

populacao em geral sobre as

doencas raras
\_ v,

(" ...diagnosticar precocemente 0s )
pacientes, para que possam evitar
mortes prematuras e progressao

9 das doencas )

" ....credenciar os Centros de referéncia |
para que possam cuidar do tratamento
integral dos pacientes com equipes
multidisciplinares

. J

...criar metodologias de avaliacao de
como incorporar tratamentos eficazes
gue possam tratar 0s pacientes com
doencas raras

\_ J




http://www.casahunter.org.br/

(11) 2776-3647

o casahunter@casahunter.org.br .



