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Valores e Decisoes
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Sociedade (quem paga)



Cenario pré-2024 - o papel da SBOC

opiniao técnica isolada

sem voz na agenda de incorporacao

participacao reativa

agéncias viam o mesmo conflito da industria farmacéutica




Os efeitos do siléncio

tecnologias aprovadas sem alinhamento clinico
tecnologias reprovadas sem embasamento adequado
decisoes/discussdes contra um “especialista parcial”
paciente no fim da fila




Mudar o jogo

Objetivo: tornar a SBOC parte confiavel da solucao
transparéncia

sustentabilidade

valor real ao paciente

Priorizar necessidades
Direcionar acoes



Principios do indice

(1) evidéncia clinica robusta
(2) necessidade ndo atendida
(3) carga da doenca

(4) lista OMS

(5) custo-efetividade

(6) impacto orcamentério




SBOC cria documento técnico para auxiliar na
priorizagao de incorporacoes de medicamentos
contra o cancer

% NOTICIAS

A Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) acaba de criar um modelo inovador no pais para facilitar a
andlise de medicamentos oncolégicos a serem incorporados no Sistema Unico de Salide (SUS) e na satide

suplementar. Denominado por “indice de Priorizacsio de Medicamentos para Incorporacio no SUS e Salide

Suplementar”, o documento foi desenvolvido com o objetivo de qualificar e facilitar o processo de incorporagao de

medicamentos, promovendo um acesso mais equitativo e eficiente aos pacientes com cancer.

Presidente da SBOC, Dra. Anelisa Coutinho ressalta que o documento reflete o compromisso da entidade com a




Fase 1: Preparagdo

Fase 4: Implementagao geral (atual)

Jul/2024 - Definicio da Equipe de Trabalho in-
terna, composta por membros designados pela
Diretoria da SBOC;

Ago/2024 - Elaboracio e apresentacio de minuta
do Documento Técnico do Indice de Priorizacio
para testes.

Fase 2 - Coleta de dados
e testes de aplicagdo

Set/2024 - Coleta de dados relativos aos critérios
que compoem o Indice de Priorizacao para os me-
dicamentos integrantes de Diretrizes selecionadas

da SBOC.

Out/2024 - Aplicacao do Indice de Priorizacao
para classificar os medicamentos de acordo com

os critérios estabelecidos.

Nov/2024 - Anilise critica para identificacio de
pontos de melhoria para aprimorar os critérios uti-
lizados no Indice.

Fase 3: Aprovagdo do
Indice de Priorizagao

Dez/2024 - Aprovacao do Indice de Priorizacio
pela Diretoria da SBOC e Publicacio da versao final

Inicio da Implementag¢ao: Aplicar o indice na
atualizacdo as demais diretrizes SBOC, engloban-
do todas as especialidades.

Relatérios Detalhados: Consolidar os dados de
cada especialidade, classificando os medicamentos
em prioridades conforme o indice.

Disseminag¢io Interna: Compartilhar os resul-
tados consolidados com os comités internos para
analise e validacao.

Fase 5: Monitoramento
e revisdo continua

Monitoramento Periédico: Estabelecimento de
um mecanismo para monitorar a implementacao
das recomendacgdes feitas, com avaliacoes periodi-

cas para ajustar as estratégias conforme necessario.

Validagdao Multidisciplinar: Apos consolidacao
inicial, envolver economistas da saude, especialistas
em politicas publicas e representantes de pacientes
para validacao do indice e identificacio de melhorias.

Feedback e Ajustes: incorporar feedback conti-
nuo de oncologistas, pacientes e outros sfakeholders
para refinar o indice de priorizacao e garantir que
ele atenda as necessidades da pratica clinica.
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Régua de pontuacao, priorizacao e direcionamento
1. Beneficio Clinico (1 a 10 pontos)
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Régua de pontuacao, priorizacao e direcionamento
2. Necessidade nao atendida (0O ou 3 pontos)

Ha opc¢oes alternativas?

Ha nas diretrizes do sistema de saude (SUS ou Saude
Suplementar) alguma opc¢ao terapéutica também recomendada
na diretriz da SBOC?




Régua de pontuacao, priorizacao e direcionamento
3. Carga da doenca (0 ou 1 ponto) - em revisdo

Condic¢oes de alta prevaléncia e com mais alto impacto
no sistema de saude

Cinco tipos de cancer mais incidentes no Brasil
mama, prostata, pulmao, colorretal e estbmago




Régua de pontuacao, priorizacao e direcionamento
4. Lista de Medicamentos Essenciais OMS (0 ou 1 ponto)

Ferramenta estratégica criada para orientar os sistemas de
saude na selecao de medicamentos prioritarios




Régua de pontuacao, priorizacao e direcionamento
5 e 6. Aspectos economicos

Atendimento aos limiares de custo-efetividade
(se presentes)
O ou 1 ponto

Gera ou hao aumento de custo no sistema de saude
-1 ou 2 pontos




Régua de pontuacao, priorizacao e direcionamento
Da nota a agao

11 a 17 - Prioridade 1
Acao estratégica e engajamento ativo

7 a 10 - Prioridade 2
Apoio técnico e analise de viabilidade

4 a 6 — Prioridade 3
Monitoramento e discussao estratégica

1a 3 - Prioridade 4
Sem recomendacao ativa %SOnHe



Régua de pontuacao, priorizacao e direcionamento
Da nota a agcao

Acao Nivel 1  Nivel2 Nivel3 Nivel 4

Submissdo direta ou engajamento de stakeholders para X
realizarem a submissao
Endosso prévio X X
Elaboragdo de Nota Técnica para Apuracéo do Score (indice SBOC) X X X %
no inicio do processo
Apoio condicionado (aplicavel apenas aos Niveis 3 e 4) - - X X
Participagdo nas reunides técnicas como convidada da AMB X X X X
Live de discussao com Comité de Especialidade durante o periodo

L X X
da Consulta Publica
Envio de contribuigdo a Consulta Publica X X X X
Solicitagdo de realizagao de Audiéncia Publica em caso de X
negativa (apenas Conitec, ja que na ANS é etapa obrigatoria)
Participacdo em Audiéncia Publica X X X
Recurso em caso de negativa X
Anélise juridica sobre eventual ilegalidade do ato de nédo X

incorporagao para subsidiar eventual demanda judicial
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Aonde estamos, ainda?

75 % dos brasileiros dependem do SUS
mMaioria das drogas recentemente ja “incorporadas” seguem indisponiveis

regra 180 dias quase nunca cumprida
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Quimioterapicos ja incorporados ao SUS
ndo chegam aos pacientes por verba
insuficiente
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Ao menos oito medicamentos oncolégicos de alto custo incorporados ao SUS (sistema Unico de Saude)
ndo estdo chegando aos pacientes porque o valor repassado pelo Ministério da Salde aos hospitais ndo
cobre o custo dessas novas drogas.

Levantamento do Instituto Oncoguia (ONG que dé apoio a pacientes com cé@ncer) mostra que o atraso
entre a incorporagdo e a entrega, que deveria ocorrer em 180 dias, chega a quase dez anos e afeta varios
tipos de cancer avangado, como o de pulméo, de rins, de pele, de sangue, de mama e de prostata.

Os medicamentos erlotinibe e o gefitinibe, por exemplo, para tratar o cdncer de pulmdo que tem a
mutacdo EGFR, deveriam estar disponiveis desde maio de 2014 nos centros oncolégicos que atendem SUS
(Cacons e Unacons). O custo mensal das drogas por paciente é de R$ 4.192, mas o ministério sé repassa
R$ 1.100.

Os chamados inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe), para cancer
de mama avangado com mutagdo HR+ e HER2 , sGo outro exemplo. Incorporados em dezembro de 202,
teriam que estar sendo ofertados desde junho de 2022, mas o valor do repasse por paciente (R$ 2.378
mensais) ndo cobre um quinto dos custos mensais (R$ 12.896).

"A gente estd falando de pacientes metastdticos que estdo sem controle adequado da doenca por falta
de acesso a drogas jd incorporadas ao SUS. Estdo perdendo a chance de ganho de sobrevida com menos
efeitos toxicos", diz a mastologista Maira Caleffi, presidente da Femama (federagéo das instituigées de

apoio & saude da mama). %SOﬂHe

A guestdo passa pelo modelo de financiamento da assisténcia oncoldégica no SUS, que é diferente em




Cenarios para discussao



Estudo de caso

Gefitinibe
no tratamento do cancer de pulmao EGFRmMm metastatico

Beneficio clinico - 8 pontos

ESMO A + recomendacao SBOC forte
Necessidade clinica ndao atendida - O ponto ..
quimioterapia ainda € opcgao prlorldade 2
Carga de doenc¢a - 1 ponto

Lista da OMS - 0 ponto

Aspectos econdmicos - 0 ponto

Estad dentro do limiar de C/E mas gera incremento de custos



Estudo de caso

Ribociclibe

no tratamento adjuvante (junto com IA) para ca mama RH+ Her2-, estadios |l e |l

Beneficio clinico - 10 pontos

ESMO A + recomendacao SBOC forte
Necessidade clinica ndao atendida - O ponto ..
|A em monoterapia € opcao prlorldade 2
Carga de doenc¢a - 1 ponto

Lista da OMS - 0 ponto

Aspectos econémicos - -1 ponto

N&o estd no limiar de C/E e gera incremento de custos



Estudo de caso

Ribociclibe

no tratamento paliativo em segunda linha para ca mama RH+ Her2- metastatico

Beneficio clinico - 10 pontos

ESMO 5 + recomendacao SBOC forte
Necessidade clinica ndao atendida - O ponto ..
troca da HT em monoterapia € opcao prlorldade 2
Carga de doenc¢a - 1 ponto

Lista da OMS - 0 ponto

Aspectos econémicos - -1 ponto

N&o estd no limiar de C/E e gera incremento de custos



Estudo de caso

Imunoterapia (Pembrolizumabe ou Nivolumabe)
no tratamento do melanoma metastatico

Beneficio clinico - 7 pontos

ESMO 5 + recomendacao SBOC forte
Necessidade clinica ndao atendida - O ponto ..
Dacarbazina em monoterapia ainda € opc¢ao prlorldade 3
Carga de doenc¢a - O ponto

Lista da OMS - 0 ponto

Aspectos econdmicos - -1 ponto

N&o estd no limiar de C/E e gera incremento de custos



Estudo de caso

Ivosidenibe
no tratamento paliativo de colangiocarcinoma (segunda linha)

Beneficio clinico - 2 pontos

ESMO 2 + recomendacao SBOC nao forte
Necessidade clinica ndao atendida - O ponto ..
Quimioterapia ainda € opcao prlorldade 4
Carga de doenc¢a - O ponto

Lista da OMS - 0 ponto

Aspectos econémicos - -1 ponto

N&o estd no limiar de C/E e gera incremento de custos



Proximos passos




Avaliacao dos impactos iniciais

SBOC como protagonista
na preparacao para defesas de incorporacao

Ganhos de voz
agencias convidam SBOC para discussao
aceitacao de notas técnicas como anexos oficiais

Compreensao dos especialistas
maior participacao nas discussoes de incorporacao
maturidade na aceitacao dos valores




Discussio para 2025

Redefinicao do que (nao) foi incorporado
para redefinicao de prioridades
para identificacao de ilegalidades

Aprimoramento do indice
participacao ativa dos especialistas
participacao da sociedade
rediscussao das notas e matrizes
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