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E um grande prazer, para mim, fazer esta

apresentacdo sobre a incorporacdo de novos medicame ntos
oncologicos e o SUS, salientando a experiéncia de S ao
Paulo.

Inicio mostrando este sl i de sobre potenciais
conflitos de interesse. Sou investigador clinico e, até por
obrigacdes inerentes a Resolucdo n° 96, hoje, a pes quisa
clinica é feita basicamente com o apoio da industri a.
Entdo, a minha relagdo com a industria existe e nao tenho
nenhuma vergonha disso. E assim que se faz pesquisa hoje no
mundo inteiro. Nem por isso acho que isso influenci e a

minha independéncia de pensamento. A minha primeira

obrigacdo somente € — como foi dito anteriormente — com o0s
meus pacientes e com a nossa instituicao, a Univers idade de
S&o Paulo e a Secretaria de Saude do Estado de S&o Paulo.

Quando falamos sobre o tratamento do cancer,

€ importante salientar que ndés, oncologistas, temos trés
objetivos: o primeiro, obviamente, € a cura de noss 0s
pacientes. Quando isso ndo € possivel, o que gostar famos de

fazer € com que esses pacientes vivam mais e melhor
O conceito de cura € simples e de facil
mensuragdo. O conceito de prolongar a sobrevida de um

paciente, dentro de uma populagdo, ou melhorar sua



qualidade de vida é muito mais subjetivo e de dific il
estabelecimento, gerando discussbes entre  diversos
especialistas. Mas é ai, justamente, na minha opini ao, que
se enquadra esse gréfico, essa explicacdo, consider ando a
eficacia e o custo das medicacoes.

Sabemos que aquilo que nédo tem eficacia nao

deve ser incorporado; aquilo que é eficaz e tem bai X0 custo

é de facil incorporagdo. Quando discutimos a incorp oracao
de novas medicagbes no SUS, discutimos justamente a quelas
medicacbes que tém eficacia, mas alto custo, o que acaba

gerando, obviamente, dificuldades a todas as fontes
pagadoras, sejam elas estaduais, federais ou mesmo da
iniciativa privada.
Aqui creio que temos de chegar a algum tipo

de consenso, para que iSso possa ser feito de uma m aneira
criteriosa, de forma a ajudar os pacientes e ndo am eacar a
saude financeira de todos os envolvidos.

Vejo o problema da incorporagdo de novas
drogas no SUS como dividido em quatro fases, ou qua tro
tipos distintos de problemas.

O primeiro sdo as drogas completamente

experimentais, sendo, aqui, conceito de “droga
experimental” aquela ndo aprovada em local algum do planeta
e cuja eficacia realmente ainda nao foi demonstrada em um

estudo clinico.



Depois, temos as drogas aprovadas apenas
fora do Brasil. Temos as drogas aprovadas no Pais, mas que
sao utilizadas fora da indicagéo de bula.

Finalmente, temos as drogas aprovadas no
Pais, mas nao disponibilizadas no SUS, disponiveis apenas
para pacientes que tenham condicdes econdémicas ou u ma fonte
pagadora na saude suplementar.

Entdo, comeco pelas drogas completamente

experimentais: ndo podem ser compradas em nenhum pa is,
porque nunca foram aprovadas ou avaliadas, e 0 aces so deve
ser apenas em estudos clinicos ou programas de aces SO
expandido. Certamente, ndo ha nenhum papel do SUS o u

nenhuma fonte pagadora em cobrir esses custos.

Quero comentar com Beto Volpe que, na

Universidade de S&o Paulo, incorporamos, nos contra tos com
as industrias farmacéuticas, a obrigacdo da industr ia de

continuar cobrindo os custos de tratamento dos paci entes
gue participaram do estudo clinico, mesmo apés a dr oga ter

sido aprovada. Concordo que seria uma ganancia absu rda das

empresas Se recusarem a apagar € assumirem esses cu stos
depois de o paciente ter voluntariado a sua vida pa ra
ajudar no desenvolvimento dessa medicagao e ajudar outros

pacientes.

Quanto as drogas aprovadas apenas fora do
pais, a coisa comeca a ficar um pouco mais complexa , porque

elas estdo comercialmente disponiveis e ja foram av aliadas



por alguma agéncia regulatoria em algum ponto do pl

N&o estdo aprovadas no Pais porque ainda nao foram

aprovadas na ANVISA por uma destas razbfes: 0 pacote

regulatorio ndo foi apresentado a ANVISA; a droga e
avaliacdo — aqui eu ressalto que, embora tenha sido
demonstrado um tempo curto, ou relativamente median
aprovacdo, a realidade €& que, para algumas drogas,
especialmente as de altos custos, existe uma discre
de tempo entre a aprovacdo de uma indicacdo fora do
a mudanca da indicacao de bula dentro do Brasil, qu
realidade -, e, finalmente, h4 as drogas que foram
avaliadas, mas tiveram a sua aprovacao negada.

Essas trés indicacdes, ou situacbes, tém de
ser vistas de maneira distinta. Aquelas drogas cujo
regulatorio ndo foi submetido no Brasil usualmente
medicacfes para doencas muito raras, que nhao teriam
interesse econdmico das empresas. Nesse caso, a imp
individual é raramente justificada, mas ndo se pode
gue nunca esteja justificada.

Depois, ha as drogas em avaliacdo, nas quais
a efichcia e a seguranca ainda estdo sendo consider
pela ANVISA. Nesse caso, creio que deve haver um i
tempo para que a ANVISA faca essa determinacdo, mas
obviamente, se isso for feito de uma maneira agil e

tempo razoavel as drogas nao deveriam ser importada

aneta.
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que a ANVISA faca a determinacdo da eficdcia e bene ficio
dessa medicacao.

Para as medicacdes em que a aprovacao foi negada

pela ANVISA, se aceitamos que esta cumpre o0 seu pap el,

essas drogas ndao devem ser importadas porque ja for am
avaliadas e consideradas nao-benéficas para 0s noss 0Ss
pacientes.

Quanto as drogas aprovadas para uma
indicacdo, mas utilizadas em outra - relativamente comum no
Pais, especialmente em oncologia -, ha de se ressal tar que
0 conhecimento médico ndo é estanque. A evolucdo do
conhecimento médico é muito rapida. O numero de est udos
clinicos gerados, hoje, no mundo inteiro, € gigante sco, e a
aprovacao de novas indicagdes € lenta.

A bula das medicacdes no Brasil é atualizada

muito lentamente, quando é atualizada. Isso funcion a para
os dois lados. Eu tive o cuidado de olhar a bula de varias
medicagBes oncoldgicas, e chama a atencdo, por exem plo, a
epirrubicina, que € uma antraciclina e tem, na sua bula,
uma indicacdo para tratamento de tumores do intesti no
grosso, no qual nédo tem atividade alguma. Entéo, a bula nem
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sempre é correta; nela nem sempre se pode confiar
atualmente no Brasil.

E verdade que, ocasionalmente, as medicacées
nao-comprovadas sdo usadas por médicos e pacientes em uma

situacao de desespero. Medicina baseada na esperang a, e néo



medicina baseada em evidéncias. Essa é uma realidad e.

Quando se tem o paciente sentado a sua frente, com um
diagnostico de cancer terminal, ele quer uma opcéao e, as
vezes, 0 médico se sente compelido a usar uma medic acao
para a qual nem sempre ha uma comprovacao. Essa pra tica ndo
deve ser encorajada, mas ha de se reconhecer que ex iste
esse fator.

Os gastos com essas medicacdes sao dificeis

de justificar no sistema publico - eu concordo com isso. O
melhor seria estabelecermos prazos bem determinados para
que a ANVISA faca a determinacdo da eficacia ou nédo da
medicacdo, nessa indicacdo em particular, e que ess as
medicacbes fossem incorporadas utilizando-se protoc olos
cientificamente comprovados, com participagdo do si stema
publico, mas também com representacdo das Universid ades e
das Associacdes de especialistas - Associacdo Médic a
Brasileira, CRM, CRF, CFM, etc. -, para que se dete rmine

gue protocolos podem ou nao ser utilizados nesses

pacientes.

Finalmente, ha as drogas aprovadas no
Brasil, mas indisponiveis para os pacientes SUS. A meu ver,
essa é a maior fonte de questionamento juridico, co m
certeza, no Pais, hoje. Infelizmente, salienta muit 0 a
diferenca do atendimento publico do atendimento pri vado;

sdo drogas a que, se vocé tiver um seguro, uma saud e



suplementar, vocé ter4 acesso, e se depender do sis tema
SUS, néo tera acesso.

Acho que é importante ressaltarmos, a favor
do SUS, que nem sempre 0s critérios para aprovagao sao
necessariamente 0s mesmos critérios que transformam uma
medicacdo em medicacéo clinicamente relevante.

Outros paises enfrentaram o mesmo problema e

tém maneiras diferentes de resolvé-lo. Por exemplo, no
Reino Unido, as drogas sado aprovadas com base na su a
toxicidade e eficacia. A seguir, existe uma espécie de
camara técnica, chamada NI CE, onde ha uma grande discussao

para se saber quais dessas medicacdes serao incorpo radas ao
tratamento do sistema publico. E um mecanismo que, talvez,

possa ser explorado no Pais.

Quero terminar mostrando a Vvocés a
experiéncia do Estado de Sdo Paulo, porque € onde s e faz
algo parecido com isso que proponho ou menciono.

No Estado de S&o Paulo, a Secretaria de

Estado da Saude faz a aprovacdo administrativa para uso de
certas medicacfes ndo padronizadas pelo SUS. Esse p acote de
drogas é discutido pela Secretaria de Estado de Sau de com
especialistas da éarea - escolhidos pela Secretaria e
usualmente membros das Universidades do Estado. Par a essas
drogas serem incorporadas a lista, normalmente se r equer
nivel de evidéncia |. Para aqueles que gostam de me dicina

baseada em evidéncias, seriam principalmente as met a-



analise e estudos randomizados com numero adequado de

pacientes. Isso permite que 0s recursos sejam direc ionados
para tratamentos realmente importantes e permitira, no
futuro, que fagamos acompanhamento epidemiologico d 0s

pacientes do Estado de S&o Paulo que recebem essas
medicacdes, a fim de saber se os beneficios sdo rea Imente
0s esperados.

E considerada pelo Estado de S&o Paulo

obrigacdo do Estado atender as necessidades de saud e da
populacdo. Mas o Estado ndo é farmacia, e o tratame nto deve
ser um atendimento integral. Entdo, o controle de u SO

dessas medicacdes, bastante caro, precisa ser bem
determinado.

E idéia do Estado a de concentrar essas
medicac¢des ndo padronizadas em alguns centros de ex celéncia
em areas especificas, o que permitir4, assim, que o S
pacientes sejam avaliados periodicamente e que as
medicacOes sejam utilizadas somente enquanto se est iverem
em atividade.

Na oncologia é comum que um remeédio funcione

por alguns meses e deixe de funcionar. E importante que se
pare o remédio quando ele deixa de funcionar para n ao
trazer detrimento ao paciente e para, obviamente, s alvar

recursos que poderao ser utilizados por outros paci entes.



Finalmente, concentrando esse tratamento em
alguns centros, sera possivel fazer essa analise
epidemiolégica futura que mencionei anteriormente.

Trago alguns dos numeros do Estado de Séo

Paulo. O Programa de Dispensacdo de Medicamentos

Excepcionais dispensou, no ano passado - 2008 -, um milh&o
cento e vinte e cinco mil reais para atender quatro centos e
cinquenta mil pessoas, enquanto que as determinagde S
judiciais geraram um dispéndio de trezentos e cinqu enta

milhdes para atender trinta e trés mil pessoas.

Vejam entdo que o custo médio por paciente

no Programa de Dispensacao administrativa foi de do is mil e
quinhentos reais/ano por paciente, enquanto que o ¢ usto do
atendimento judicial foi de dez mil e seiscentos re ais por
paciente/ano. Isso porque, quando se faz a distribu Icao
administrativa, pode-se julgar melhor o beneficio d esse
tratamento e pode-se para-lo, como eu disse, quando deixa
de fazer efeito, o que é muito mais dificil quando ha uma
ordem judicial para que esse tratamento seja feito ad
i nfinitum

Entre as conclusdées que eu poderia trazer,

nesse ponto, esta a importancia de nao ignorarmos O S
avancos dos tratamentos. Os pacientes com cancer vi vem mais
pelos avancos tecnoldgicos que tém sido incorporado S ao

tratamento. Esses avang¢os tecnolégicos tém de ser



incorporados de maneira &agil, porém criteriosa. Iss o é
fundamental.

Creio que o0 objetivo do tratamento deve
sempre ser melhorar a sobrevida e a qualidade de vi da dos
pacientes. Isso ¢é fundamental também. N&o estamos
procurando um beneficio estatistico; este € importa nte, mas
ndo é suficiente. O resultado de um estudo clinico tem de
avaliar esse beneficio estatistico, 0 que comprova gue ele
realmente mostrou esse beneficio, mas a magnitude d 0 ganho
clinico & importante também.

Finalmente, o0s recursos publicos sao
finitos, como todos nos sabemos. Nossa saude ¢é
subfinanciada, mas mesmo que aumentdssemos em muito 0s
recursos destinados a saude, ainda assim teriamos d e fazer
escolhas importantes na hora de direcionar esses me smos
recursos. Portanto, o0s recursos tém de ser usados
judiciosamente. A meu ver, o SUS deve cobrir as dro gas
aprovadas pela  ANVISA, preferencialmente seguindo
protocolos embasados clinicamente.

Eu gostaria de mostrar - ja que tenho ainda
um minuto e pouquinho - esse manuscrito. Esse é o p rimeiro
estudo clinico randomizado, adequadamente documenta do, na
histéria. E um estudo de 1747, de um cirurgido da m arinha
inglesa, no qual, a bordo de um navio, depois de oi to

semanas, ele selecionou doze marinheiros com escorb uto -

deficiéncia de vitamina C - e tratou-os de maneiras



absolutamente dispares, usando desde laxativo até a gua do

mar e sumo de limdo ou de laranja. Ele demonstrou ( ue,
rapidamente, em menos de uma semana, os dois marinh eiros
tratados com sumo de frutas citricas melhoraram e v oltaram
ao trabalho.

Entdo, embora nédo tenha sido um estudo com
um poder estatistico gigantesco, demonstrou o benef icio do
uso de vitamina C para esses marinheiros. No entant 0, levou
quase cinquenta anos para que a marinha britanica
incorporasse 0 uso de sumo de limdo na racdo dos
marinheiros, acabando com o escorbuto definitivamen te.

Acho que esse caso sO ressalta como é

importante fazermos os estudos, sabermos como incor pora-los
e, judiciosamente, mas de maneira agil, como incorp orarmos
esses novos medicamentos ao tratamento dos paciente s do
SUS.

Muito obrigado.



