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Lei n? 12.401/11

Lei n? 12.401/11

“QUASE” IN UTI I. PARA A ONCOLOGIA

Mt Swite
Secretai de Gk, Tecrsiog ¢ smon b
Departament e Gestio ¢ Incorporas o de Tecnsiopas em Saide

PORTARIA N¢ 51, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2013

Torna publica a decisdo de incorporar o
cloridrato de erlotinibe para o tratamento
do cdncer de pulmo de células ndo-pequenas

Erlotinibe para cancer de

pulmo de células ndo

P avangado ou metastatico mutagdo EGFR
sem criagdo de novo procedimento, sem

= alterag3o de valor dos procedimentos
Novembro de 2013 disponiveis e sem modificagdo do modelo

de financiamento da quimioterapia no
Sistema Unico de Saide - SUS.

Belaicio e Recomendicio d Comisslo Nacional e
ncorparaha de Tecnologie o0 LS - COMTEC - 63

?/' CARCINOMA DE PULMAO

.
® \i\:‘}a Portaria SAS/MS n° 957, de 26 de setembro de 2014.

Recuaslalconmous

antineoplésicas med carﬁentosas'séc indicadas. Ou seja, 0s hospitals credenciados no SUS habiitados em Oncologia
sdo 0 responséveis pelo fomecimento de medicamentos oncoldgicos que eles, Ivremente, padronzam, adquirem e
formecem, cabendo-hes codificer e ar conforme o respectivo procedimento, Assim, a partir do momento em
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wiProcedimento

Procedimet; 0304020214 - QUIMIOTERAPIA DO CARGINOMA PULMONAR DE CELULAS NAO PEQUENAS AVANGADO

Forma de Organzagio: 02

Conpetincia: 052016

PRECO (cvep)

Prego proposto para incnrpuri;én’:

APRESENTACAO Prego
25mg 30 comprimidos R$ 818,79
100mg 30 comprimidos RS 2.616,17
150mg 30 comprimidos RS 2.972,89

— oo PRNCROATVO B APRESENTAGAO g rroxf Peconpg ALTUEL;';‘;A
:::‘“"" e 100 MG COM REV CT BLALPVC X 30 590434 8162,4(12/04/2016
A g BN A ARG Coritah x5 18 APK 4 s o 150 MG COM REV CTBLALPYCX30 57094 527535 1270472016
Vatees 25 MG COMREV CTBLALPVCX30 184751 754,63 [ 1/042006
Miwie fiws  SutgPeiang: D
e p—— A ~.
Soemne e WUWFSCA WMMEMA
Ogao Super Destramio. S Mo ca Sauce DA £ TERPETIA 0 O oD, o
T GEFITINIBE, ENQUANTO QUE A APAC E DE R 1.100,00. APESAR
= T DO VALOR MENOR DA APAC, APENAS 5% DOS PACIENTES COM
= i CANCER DE PULMAO SAO ELEGIVEIS PARA ESTE TRATAMENTO,

0 Instituto Oncoguia solicita que o Ministério da Saide esclarega:
1 - Como o Ministério da Saide espera que hospitais paguem a conta?
2- Porque n&o fazer uma negociagéo centralizada com os fabricantes

para conseguir baixar o preco para valores aceitaveis no contexio do
orcamento?

1

2. Porque o fazer uma negociag30 osnalzada com os abicanies

fpara consequ Bl 0 pregD P vakres aceidvei n0 contexn 6o
7

g

3-Quem pagura pea realzagdo doleste O¢ Mutaso 00 EGFR,
reaimente

devem receber estas medcaqdes?

POIS 0S ESTUDOS DEMONSTRARAM QUE HA VANTAGENS NO
USO DESTES MEDICAMENTOS NOS PACIENTES QUE
APRESENTAM A MUTAGAOQ EGFR. OS OUTROS 95% FAZEM USO
DA QUIMIOTERAPIA PALIATIVA COM CUSTO APROXIMADO DE R$
150,00. DESTA FORMA, ESTA DIFERENCA DE VALORES FAZ COM
QUE OS HOSPITAIS POSSAM SUPORTAR OS SOBRECUSTOS,
DECORRENTES DA ADOGAO DESTES MEDICAMENTOS
(ERLOTINIBE E GEFITINIBE) PARA ESSE GRUPO MINORITARIO DE
PACIENTES, RAZAO PELA QUAL NAO FOI ADOTADA A COMPRA

CENTRALIZADA.

- O Ministério da Satide tem acesso a todos os protocolos terapéulicos

criados por cada uma das unidades habilitadas em oncologia?

O Ministério da Saude estabelece comd critério para qualificagaoldos
servigos a adogao de protocolos clinicos criados pelos proprios
estabelecimentos de salide habilitados na alta complexidade em
oncologia, cabendo ao gestor publico local em suas agoes de auditoria,
monitoramento e controle verificar a coeréncia destes instrumentos com
as normas tecnicas federal, estadual e municipal.

Portaria MS/GM 3.410/13 - Diretrizes para contratualizagéo

Ministério da Art. 72 Quanto ao eixo de assisténcia, compete aos hospitais:
Satde (...) 1lI- utilizar diretrizes terapéuticas e protocolos clinicos validados pelos
gestores;

Caso tenha, solicitamos copia de todos os protocolos clinicos criados

ada uma das unidades habilitadas em oncol

Em relagao ao terceiro questionamento, informamos que o Ministério da
Saude néo arquiva ou ndo possul sob sua guarda os protocolos clinicos
dos estabelecimentos de saude habilitados em oncologia.

S — |

Os hospitais cr i no SUS e ili em ia sdo os avei i de

pelo
que eles, Ii , P i adquirem e fomecem, cabendo-lhes codificar e
registrar o respecti i

Diante do exposto, mcomondumn que a :u!u:lw;ﬂo u’n r-mdldl as unidades habilitadas em oncologia no
Estado de S&o Paulo, para ("cépia dos PCDTs, constando a relagéo de
p is de serem p pelo corpo clinico da instituigao para cada tipo de cancer’).

& shopauto

SAUDE

Resposta: Prezados As |n!ormagoes que estéo sendc so!lcltadas n&o estdo sob a guarda da SMS, s&o de
guarda exclusiva do CACON (Hospl o] ). Estes CACON, por sua vez, ndo tem a
obriga¢do legal de fomecer aste tipo de dados & SMS (Portaria MS/SAS 140). Sendo assim considero, do
ponto de vista técnico, que a solicitagdo ndo pode ser atendida pelos segulnles motivos: « Solicitagdo
Genérica - feita solicitagdo de dados de protocolos para todos os tipos de cancer para todas as linhas de

sem S que exige trabalho adicional de andlise, interpretagéo ou
consolidagdo de dades e |r|farmao;6¢as ou servigo de produgéo ou tratamento de dades que ndo seja de
competéncia do érgdo ou entidade — feita soluculacéo de informagdes que ndo estdo sob guarda da SMS.
Para que a solicitagdo seja atendida, sera necessario trabalho adicional de consolidagéo de dados e
tratamento de dados que néo sdoc de competéncia da SMS.
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Temos + 280 SUSs

... € ndo os conhecemos

e e R i
diretriz _entre instituicSes do SUS. mesma cidade
1 1
f;

reconizado na DDT (dispde de

alagoas | 1 nio
Q
!ﬂ!“ 2 1 Acima do preconizado na DDT ( dispBe de
E bevacizumabe
E¥moranhic | 1 nio
= § Pernambuco s 3 Acima do preconizado na DDT (05 3 hospitals  Em Recife 05 3 centros tém
O dispde de afatinibe, crizotinibe, bevacizumabe, diretrizes multo homogéneas. Um
um oferece imu; hospital disponibiliza até
@ imunoterapia, muito acima do
o padrio do SUS
e 4 4 Abaixo do preconizado na DOT (trés hospitais
Q
Q
o
<«T
] 10 9 Abaixo da DOT em 7 cent de  Acidade do Riode
pemetrexede, erlotinibe, gefitinibe) centros que disponibilizam apenas
Adequado em 1 centro. 0 quimioterépicos mals bsicos
Acima da DDT em um centro (dispde de TODAS  até centros com TODAS exceto
da lista da Sadde Suplementar exceto imunoterapia
imunoterapia

e
centros __diretriz__lentre instituicBes do SUS mesma cidade
8 5 Abaixo da DDT em 1 centro (disponibiliza A cidade de Sdo Paulo tem
apenas platina, etoposide, taxano e centros que disponibilidade
gemcitabina). Adequado coma DDTem 3 desde um padriio abaixo da
centros. DDT até absolutamente TODAS

lg Acima da DDT em 1 centro (disponibiliza  as medicagBes, incluindo

£ TODAS da Saide Suplementar, inclusive  imuneterapia, bem acima da
= imunoterapia)

3

o 2 2 ‘Adequado com DDT nos 2 centros

(] 2 1 Abaixoda DDT (ndo disponibiliza
O pemetrexede, erlotinibe, gefitinibe)

—

] 1 1 Abaixoda DDT (ndo disponibiliza

O be,

c
<o 1 ndo

(@] 1 1 Abaixo da DDT (niio di

Pemetrexede, Erlo!
1 1 Acima da DDT (inclui pemetrexede,

afatinibe, bevacizumabe)

Isso s6 ndo acontece

(ou n3o deveria acontecer)

nos casos de compra centralizada

De qualquer forma, precisamos
repensar o modelo...
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ceniTEC

Evidéncias clinicas:
* Possibilita um aumento de sobrevida global de 15,7
meses.

Consideragdes finais:
« E eficaz e seguro

e Muito obrigado!

Recomendagio da CONITEC (preliminar):
NAO FAVORAVEL 3 incorporagio

1) Por que ndo diz quanto esta disposta a pagar para garantir esses
15 meses de vida? Imagine a pressdo que a sociedade poderia fazer
contra o fabricante se soubéssemos dessa informagdo?

"Povo brasileiro, lavo minhas maos,
le a mlnha pa rte anallsa ndo 0 Caso’ 2) Por que ndo traduz para a sociedade qual o critério utilizado para
Vi que 0 produto é bom’ é seguro’ definir o que é custo-efetivo e o que ndo é? Para todas as suas
analises...
mas é caro, e que so se o fabricante

. . , 3) Por que as reunides sdo sigilosas? Por que ndo podemos ouvir as
CIU|Ser aceitar o meu bIEfe e que (0] discussdes das 13 pessoas que estdo votando algo que interessa a

. N ’ d iedade?

paciente com cancer podera ter foda @ socedade
direito a 15 meses a mais de vida."

4) Alias, se existe um critério de custo-efetividade (que eu até hoje
ndo entendi qual é), por que 13 pessoas votam sim ou ndo? Ou se
atende o critério e se incorpora, ou ndo se atende o critério e,
consequentemente, ndo se incorpora. Nao precisa de votagdo...




