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Representantes do setor defendem articulagédo entre todos os entes para reduzir custos e acelerar a

chegada de novas tecnologias avancadas
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As terapias avangadas vém transformando o tratamento de doengas complexas e mostrando, na
pratica, sua capacidade de melhorar desfechos clinicos e a qualidade de vida de pacientes pelo
mundo. Porém, ao lado da inovagao, crescem também os desafios para o acesso a essas terapias
que, em geral, sao de alto custo para o sistema. Diante disso, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) tem estudado ferramentas para facilitar a chegada de novas tecnologias, entre
elas, modelos de aconselhamento regulatorio com a industria e de aprovagdes excepcionais e
condicionais.

Segundo Joo Batista Junior, gerente de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapia
Avancada da Anvisa, existe uma dificuldade de aprovar um medicamento inovador com poucos
estudos realizados. A escassez de dados compromete a certeza sobre beneficio clinico, por
exemplo. Por isso, a partir de uma maior articulagao entre regulador e industria, é possivel

desenvolver isso em conjunto, com acompanhamento de cada fase.

Experiéncias iniciais de aconselhamento regulatério ja foram feitas em Ribeirdo Preto, com a
Fiocruz. “Acreditamos que essa estratégia pode ser usada em outros casos”, pontua o gerente, em
sua apresentacdo durante um seminario na terca-feira (28), em Sao Paulo. “E uma possibilidade
de a Anvisa estar junto, especialmente, com o desenvolvedor nacional para tentar acelerar o
processo regulatério.”

Outra proposta da agéncia € a utilizagdo de modelos regulatérios adaptados, como aprovagdes
excepcionais e condicionais, com acompanhamento ativo pds-aprovagao. Nesse contexto, o
registro seria concedido com a validade de um ano, por exemplo, e a cada periodo a empresa
precisaria apresentar dados de seguranga e qualidade que comprovem que o medicamento se
mantém conforme o momento de registro inicial, com um acompanhamento em anos seguintes. “A
ideia € monitorar pelo menos 15 anos dos produtos, por isso chamadas de aprovacdes
excepcionais”, explica Jodo Batista Junior. A agéncia pretende, ainda, admitir evidéncias de mundo
real de forma a diminuir as incertezas sobre o produto e reforga a harmonizagao e a confianca
regulatéria com diretrizes de agéncias de outros paises, como FDA e EMA.

Durante o encontro, promovido pela Camara Brasileira de Diagndstico Laboratorial, representantes
do governo discutiram estratégias para facilitar a chegada de novas tecnologias e o acesso a elas.
Um dos destaques foi o desenvolvimento nacional da industria e de pesquisas.

Nesse sentido, Nicole Mello, coordenadora substituta de Monitoramento de Tecnologias em
Saude, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE) do Ministério da
Saude e integrante do comité técnico-executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), defende que, para além de apenas incorporar as tecnologias, é
necessario agir proativamente financiando pesquisas e a produgao no pais.
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Segundo Fotini Toscas, integrante titular do Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec, uma
das formas encontradas pelo Ministério da Saude para avangar nessa frente € via apoio a
Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovagao Industrial (Embrapii). Ela consiste em alavancar
recursos para fomentar novas pesquisas em codesenvolvimento, formando parcerias publico-
privadas. A criagdo de centros de competéncia € uma aposta para estabelecer nucleos de
exceléncia em tecnologias ainda ndo dominadas no Brasil, como plataformas de RNA mensageiro
e terapias génicas.

Para Batista Junior, outro meio de melhorar o acesso € atrair o desenvolvimento internacional e
impulsionar a pesquisa clinica no Brasil. “Vocé da acesso a pacientes, nem que sejam pacientes
sob controle. Da acesso a tecnologia e os hospitais que recebem pesquisa clinica ficam muito
mais qualificados”, pontua. Segundo ele, a Anvisa também trabalha em uma normativa de
pesquisa clinica com o objetivo de atrair mais industrias, além de favorecer o desenvolvimento

nacional. “Se conseguimos desenvolvimento nacional, podemos, talvez, diminuir o prego.”

O alto custo terapias avancadas e a
precificacao

O alto custo das novas terapias gera muita discusséo no setor e a precificagao se torna um dos
principais desafios do sistema. Nesse cenario, a CMED trabalha desde o final de 2025 em uma
resolucao especifica para a regulagao de produtos de terapia avangada, que deve entrar em
consulta publica nos préximos meses. Atualmente, uma das formas utilizadas para suportar o alto
valor de terapias avangadas é por meio de acordos de acesso gerenciado. Nos ultimos anos, o
Ministério da Saude consolidou um acordo de compartilhamento de risco para disponibilizar o
Zolgensma no sistema de saude, uma terapia génica para o tratamento da Atrofia Muscular
Espinhal (AME), da fabricante Novartis.

Para o gerente da Anvisa, ja existem mecanismos para articular o acesso as tecnologias, além do
investimento nelas, como pelo Complexo Econémico Industrial da Saude (CEIS), com recursos
destinados especificamente para terapia avangada, além de politicas nessa diregao, como a
regulacdo da CMED. “E um movimento concatenando o Estado com suas linhas de politicas e
investimentos, as universidades com a expertise e os reguladores. Temos que nos adaptar a esse
tipo de produto”, pontua Batista Junior.

A tentativa de ampliar o acesso nao ocorre apenas dentro da saude publica. Por parte das
operadoras de saude, o setor enfrenta desafios. Tereza Veloso, diretora técnica de Operagdes e
Rede Credenciada na SulAmérica Saude, retoma o principio do mutualismo que rege os planos de
saude. Segundo ela, € necessario ser cauteloso com o custeio de terapias de alto custo porque
isso pode impactar nos reajustes dos planos e todos os entes dessa cadeia. “Nao esta facil gerir o
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mercado, e equilibrar uma boa entrega para o beneficiario com os custos que estdo sendo

impostos e que n&o vao parar de crescer’, pontua.

A forma de tornar esse custo viavel também & por meio de novos modos de pagamento. Na
SulAmeérica, a diretora detalha que acordos de compartilhamento de risco ja foram utilizados para
o pagamento de terapias como o CAR-T Cell e de outras aos beneficiarios nos ultimos anos. A
maior dificuldade atual é de articular todos os pontos da cadeia para que o acordo seja bem-
sucedido, afirma. “As vezes, o hospital e a operadora estdo dispostos a um compartilhamento, e a
industria recua. As vezes, é o hospital que recua, mas isso é um processo que esta avancando
gradativamente”, comenta.

De acordo com Veloso, dentro da operadora sao feitas mudancas para que esses novos modelos
funcionem, com a preparagao das equipes para recebimento das demandas por terapias de alto
custo, e um corpo médico atento para os casos em que o pedido € adequado. “Precisamos de
todos os stakeholders desse mercado trabalhando para que se consiga chegar a um prego
adequado e para oferecer ao beneficiario o que efetivamente ele precisa”, pontua Veloso.

Para Rodrigo Calado, diretor-presidente do Hemocentro de Ribeirdo Preto, local em que é
produzida a terapia celular CAR-T contra o cancer, no Nucleo de Terapia Avangada (Nutera RP),
existem variaveis que impactam o pregco de uma terapia avangada. Segundo ele, € importante
entender a infraestrutura que se mantém independente do numero de células que sao produzidas,
bem como os recursos humanos existentes. “Ha um custo basico, mas essa precificacédo cai a
medida que, como qualquer produto, tem um volume de produg¢ao maior”, comenta.

Os impostos sob esses medicamentos e seus componentes também representam outro topico
dentro dessa discussao. Segundo Calado, sera necessario entender a regulagéo do pais quanto a
possiveis isengoes fiscais para a importacdo dos componentes para a produg¢ao do tratamento no
Brasil, o que impacta no custo. Na visao dos representantes presentes no evento, isso também
deve ser um espaco para discussao de valor em saude, buscando recompensar o servigo clinico
quando é observado entrega de valor, como melhores desfecho clinicos, por exemplo.
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