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RESUMO

OBJETIVOS: O estudo examinou as aquisi¢des de eculizumabe, um anticorpo monoclonal
de alto custo utilizado no tratamento de doencas raras, pelos érgéos federais brasileiros, em
termos das quantidades compradas, gastos e pregos.

METODOS: Foram analisadas compras de eculizumabe realizadas entre marco de 2007 e
dezembro de 2018, por meio de dados secundérios extraidos do sistema de compras do governo
federal (Siasg). Foram examinados o nimero de compras, quantidades adquiridas, nimero de
doses didrias definidas por 1.000 habitantes por ano, gastos anuais e precos praticados. Os pregos
foram corrigidos pelo indice nacional de precos ao consumidor amplo para dezembro de 2018.
Regressdo linear foi utilizada para andlises de tendéncia.

RESULTADOS: Todas as aquisi¢des por dérgaos federais foram realizadas pelo Ministério
da Satde. As compras se iniciaram em 2009, sendo efetuadas por dispensa de licitagdo e
para atendimento de demanda judicial. Houve tendéncia crescente no niimero de compras e
quantidades adquiridas ao longo do tempo. Foram realizadas 283 compras, totalizando 116.792
unidades adquiridas, 28,2% compradas em 2018. Os gastos totais contratados corrigidos
somaram mais de R$ 2,44 bilhées. Apds a aprovacdo do registro pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, o pre¢co médio ponderado caiu aproximadamente 35%, para valores abaixo
dos precos estabelecidos pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos.

CONCLUSAO: O eculizumabe representou gastos extremamente significativos para
o Ministério da Satide no periodo. Todas as compras foram feitas para atendimento de
demandas judiciais, fora do ambiente competitivo. Seu registro promoveu queda importante
nos pregos praticados. O estudo aponta a relevancia do registro sanitdrio e da necessidade de
monitoramento e auditoria permanentes das compras de medicamentos para atendimento de
demandas judiciais.

DESCRITORES: Hemoglobintiria Paroxistica, tratamento farmacoldgico. Custos de
Medicamentos. Producdo de Droga sem Interesse Comercial, legislagdo & jurisprudéncia.
Judicializagdo da Satide. Gastos Publicos com Satde. Politica Nacional de Medicamentos.
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INTRODUCAO

O eculizumabe é um medicamento de alto custo, indicado para amenizar complicages de
pacientes adultos e pedidtricos com hemoglobintria paroxistica noturna (HPN) e sindrome
urémico-hemolitica atipica (SHUa). A HPN é um distdrbio adquirido das células-tronco
hematopoiéticas, que se caracteriza por curso clinico altamente variavel, incluindo anemia
hemolitica, faléncia da medula 6ssea e fendmenos tromboembdlicos, com as manifestacoes
mediadas por complemento'. Jd a SHUa é uma entidade clinica demarcada pela presenca de
trombocitopenia, anemia hemolitica microangiopdtica e dano renal progressivo, decorrente
de mutacdes nos genes que controlam o sistema complemento®.

Ambas sdo consideradas doencas raras, porque afetam até 65 pessoas em cada 100
mil individuos®. A HPN clinicamente significativa afeta de um a dez individuos por
milh&o, embora esse nimero possa estar subestimado, porque alguns pacientes podem
permanecer ndo diagnosticados devido ao espectro heterogéneo de manifestacoes
clinicas e a dificuldades diagndsticas*®. A frequéncia da SHUa é igualmente baixa, ainda
que a incidéncia exata seja dificil de determinar®. Nimeros sobre a prevaléncia das duas
condigdes no Brasil sdo desconhecidos’.

O eculizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado que bloqueia a ativacdo do
complemento terminal C5 e previne a formacéo de C5a e C5b-9, reduzindo a necessidade
de transfusdes sanguineas e risco de trombdlise®. O fairmaco foi registrado para a HPN na
Food and Drug Administration (FDA) americana e na European Medicines Agency (EMA)
em 2007, com intervalo de registro de apenas trés meses. Em ambas, a aprovacéo se deu
utilizando as prerrogativas relacionadas aos chamados “medicamentos 6rfdos”, com base
em pequenos ensaios clinicos®. O registro da HPN nas agéncias sanitarias canadense e
japonesa foi obtido, respectivamente, em 2009 e 2010.

No Brasil, o registro do medicamento sé foi solicitado pelo fabricante (Alexion Pharmaceuticals
Inc.) em marco de 2015, sendo concedido pela Anvisa em 13 de margo de 2017". Teve
preco estabelecido pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)
em outubro de 2017, com pre¢o maximo de venda ao governo (PMVG), que corresponde
ao teto de preco para compra de qualquer medicamento adquirido por for¢ca de decisdo
judicial, estabelecido em R$ 13.614,80 (com ICMS de 0%) por frasco-ampola de 300 mg®. O
tratamento de um adulto com HPN, na dose definida em bula, corresponderia a utilizagéo
de 74 frascos-ampola no primeiro ano e 72 frascos/ano do segundo ano em diante, por
toda a vida.

Segundo dados da Advocacia Geral da Unido (AGU), os gastos com a judicializag¢do da satide
no dmbito da Unido somaram mais de R$ 1,325 bilhoes em 2016, representando aumento
de mais de 5.000% em relacgdo aos R$ 26 milhoes dispendidos em 2007. O eculizumabe vem
sendo objeto de judicializagdo no Brasil ha varios anos, e essa modalidade tem fornecido
100% da provisdo publica. Apenas em 2016, compras judiciais do eculizumabe totalizaram
R$624.621.563,43, representando o principal item de gastos e 41,2% dos recursos envolvidos
com a judicializacdo de medicamentos'.

Em 2018, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério
da Saide (MS) submeteu uma solicitagdo de incorporagdo do eculizumabe & Comissdo
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do SUS (Conitec). O medicamento foi avaliado
e incorporado apenas para tratamento da HPN, a partir da publicacdo da Portaria n° 77,
de 14 de dezembro de 2018".

Os altos custos do medicamento, sua participacdo expressiva nos dispéndios com a
judicializagéo da satde, seu impacto econémico nos gastos do MS e os fatores envolvidos
no registro, preco e sua incorporacdo ao Sistema Unico de Satide (SUS) tornam relevante
estudar as compras do eculizumabe realizadas por 6rgéos federais de 2007 2 2018, em termos
de quantidades adquiridas, gastos e precgos praticados.
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METODOS

Foi empreendido um estudo exploratério, de abordagem quantitativa, com foco nas
aquisi¢Oes do eculizumabe realizadas pelos 6rgidos da administracdo publica federal
durante o periodo de janeiro de 2007 até dezembro de 2018. A escolha do intervalo temporal
pretendeu contemplar desde o ano do registro inicial nas agéncias sanitarias dos Estados
Unidos e Europa até 2018, quando o medicamento ja se encontrava registrado no Brasil e
com precos estabelecidos pela CMED.

O ntmero de compras, quantidades adquiridas, tipo de aquisi¢éo, 6rgdo federal responsavel
pelas compras, fornecedor contratado, pregos unitarios, valores dos gastos contratados e as
justificativas de compra de cada ano do periodo foram extraidos dos registros do Sistema
Integrado de Administracgéo de Servigos Gerais (Siasg), de responsabilidade do Ministério
do Planejamento, Or¢camento e Gestéo.

Com vistas a possibilitar a comparabilidade entre os anos, os pregos unitarios de aquisigdo
extraidos do Siasg foram corrigidos para dezembro de 2018, empregando-se a varia¢do anual
do indice nacional de pregos ao consumidor amplo (IPCA), em concordancia com a Lei
n° 10.742 de 2003, que definiu esse indice para fins de ajuste nos pre¢os dos medicamentos
no Brasil'.

Com a finalidade de avaliar o comportamento histdrico das compras do medicamento,
foram elaboradas andlises de tendéncia, utilizando regresséo linear.

As compras do eculizumabe podem ser compreendidas como proxy de utilizacéo, no
caso, consumo. Para esta andlise, foram realizadas duas estimativas. O quantitativo de
pessoas potencialmente tratadas por ano foi calculado a partir da divisdo do nimero
de frascos de 300 mg adquiridos pelo nimero de frascos necessdrios ao tratamento
de manutengdo de um paciente adulto por ano (72 frascos). Foi utilizada ainda a dose
didria definida (DDD), uma medida internacional de consumo recomendada pela OMS,
que ndo tem relagdo estrita com a dose real e representa a dose média para um paciente
adulto de 70 kg'®. A padronizagdo pela DDD permite comparabilidade. Para estimativas
populacionais, esse indicador é parametrizado como o niimero de DDD/1.000 habitantes/
dia; neste caso, optou-se por apresentar o nimero de DDD/1.000 habitantes/ano'. Os
dados da populacdo brasileira nos anos estudados foram obtidos do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica'.

Todos os dados obtidos do Siasg foram compilados para um banco especificamente construido
para esse fim, e os célculos estatisticos, incluindo as anélises de tendéncia, foram realizados
utilizando-se o software Microsoft Excel.

O acesso aos dados do Siasg é puiblico, em conformidade com a Lei de Acesso a Informagéo,
dispensando a submissdo prévia do estudo a um comité de ética em pesquisa.

RESULTADOS

O mapeamento das compras do medicamento junto ao Siasg mostrou que as primeiras
aquisi¢oes do eculizumabe ocorreram em fevereiro de 2009, dois anos apés o primeiro
registro internacional. No periodo examinado, todas as compras federais do eculizumabe
foram realizadas pelo Ministério da Satide, por meio do Departamento de Logistica em
Satde, todas por dispensa de licitagdo e sempre com a justificativa de atendimento de
demandas judiciais.

Houve uma tendéncia crescente no nimero de compras e nas quantidades adquiridas
ao longo do tempo. Foram realizadas 283 compras no periodo, totalizando 116.792
frascos, 28,2% dos quais adquiridos em 2018 (Tabela 1). Observa-se, ainda, que o ano de
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Tabela 1. Nimero de compras federais e de unidades farmacotécnicas adquiridas do medicamento
eculizumabe (frasco-ampola de 300 mg), 2009-2018.

Ndmero Unidades farmacotécnicas adquiridas
Ano de compras Quantidade % Total
2009 2 145 0,12
2010 4 180 0,15
2011 12 754 0,65
2012 16 2.166 1,85
2013 69 8.296 7,10
2014 50 14.061 12,04
2015 57 19.206 16,44
2016 54 25.386 21,74
2017 4 13.721 11,75
2018 15 32.877 28,15
Total 283 116.792 100,00

Nota: Nao existiram compras federais nos anos de 2017 e 2018.
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Figura 1. Estimativas do niimero de pessoas tratadas por ano e nimero de DDD por 1.000 hab./ano
nas compras federais de eculizumabe, 2009-2018.

Tabela 2. Gastos contratados em valores correntes e corrigidos relativos as compras federais do
medicamento eculizumabe (frasco-ampola de 300 mg), 2009-2018.

Gastos contratados valores Gastos contratados

% gastos totais

AT correntes (R$) corrigidos?® (R$) corrigidos
2009 2.219.023,25 3.924.941,63 0,16
2010 2.366.823,72 4.000.091,69 0,16
2011 8.979.795,84 14.330.935,34 0,59
2012 28.783.166,97 43.131.746,38 1,76
2013 125.450.088,18 177.631.768,91 7,27
2014 213.729.757,88 285.742.220,30 11,69
2015 376.945.601,92 473.604.100,41 19,38
2016 624.621.376,84 709.126.486,07 29,02
2017 267.111.457,23 285.303.416,91 11,67
2018 447.156.839,74 447.156.839,74 18,30
Total 2.097.363.931,57 2.443.952.547,39 100,00

2 Gastos corrigidos pelo indice nacional de precos ao consumidor amplo em valores de dezembro de 2018.
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2017 experimentou uma queda significativa no quantitativo de compras e de unidades
farmacotécnicas compradas (13.721).

A Figura 1 mostra arelagdo entre o nimero de pacientes potencialmente tratados pelas
unidades de eculizumabe adquiridas e o nimero de DDD/1.000 hab./ano, permitindo
verificar proporcionalidade e tendéncia de progressivo aumento de ambos ao longo
do tempo.
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Figura 2. Proporc¢oes de unidades adquiridas e de gastos totais corrigidos com o medicamento
eculizumabe nas compras federais durante o periodo de 2009-2018, segundo ano de compra.
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de 2018.

Figura 3. Preco médio ponderado corrigido (em R$) praticado nas compras federais do medicamento
eculizumabe (frasco-ampola de 300 mg), 2009-2018.
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Os gastos contratados entre 2009 e 2018 totalizaram R$ 2,1 bilhdes em valores correntes
e R$ 2,44 bilhoes em valores corrigidos pelo IPCA de dezembro de 2018 (Tabela 2). Mesmo
respondendo por mais de um quarto de todas unidades adquiridas no periodo, o ano de
2018 correspondeu a apenas 18,3% dos gastos do intervalo estudado (Figura 2).

Até o registro em 2017, observa-se grande variagdo no preco médio ponderado (PMP) pago
por unidade farmacotécnica, que chegou a atingir o valor de R$ 27.933,76 em 2016. (figura 3).
As duas compras realizadas antes da obtencgéo do registro na Anvisa em 2017 (10.733 unidades,
78% do total comprado no ano) tiveram PMP de R$ 21.055,61 em valores correntes. Ja as
duas aquisi¢oes realizadas depois do registro e apds a fixa¢do do pre¢co maximo de venda
ao governo (totalizando 2.988 frascos) tiveram PMP inferior (R$ 13.515,01) ao estabelecido
pela CMED em outubro de 2017 (R$ 13.614,90), mostrando impacto importante na redugéo
(-35,8%). Todas as compras em 2018 tiveram PMP inferior (R$ 13.600,90) ao valor por frasco
definido pela CMED em abril de 2018 (R$ 13.889,35).

DISCUSSAO

O eculizumabe tem sido presenga frequente nas paginas dos jornais e espagos das midias
nos ultimos anos. O medicamento ja foi descrito como o mais caro do mundo, com custo
aproximado de US$ 410 mil por paciente/ano nos EUA em 2010". No Brasil, o custo de
tratamento de um unico paciente ao ano, obtido via judicial, ultrapassava R$ 800 mil
em 2012".

Desde 2009, o eculizumabe vem sendo comprado no pais em quantidades e gastos que
mostraram tendéncia crescente ao longo do tempo. Em 2017, contudo, houve queda importante
no nimero de compras (de mais de 50 compras nos trés anos prévios para apenas quatro
nesse ano) e de unidades adquiridas (uma redugéo de -49,5% em relagédo ao quantitativo
adquirido em 2016). Os dados disponiveis no Siasg ndo permitem avangar no entendimento
desse declinio abrupto, mas dois fatos podem ter contribuido. Em 2017, a Policia Federal
deflagrou a Operacédo Calice de Higia, com objetivo de investigar possiveis fraudes ligadas
ajudicializagéo de medicamentos para doengas raras, incluindo o Soliris, nome comercial
do eculizumabe®. Nesse mesmo ano, o MS empreendeu auditoria no processo de compra
do medicamento. Das 414 pessoas que possuiam decisoes judiciais para receber o firmaco
em 2017, 28 ndo foram localizadas; cinco nio residiam no endereco informado; seis se
recusaram a prestar informacdes e 13 ja tinham falecido. Mais grave: cerca da metade dos
pacientes ndo apresentava provas de diagnéstico da doenga e, ainda assim, vinha recebendo
o eculizumabe por decisdo judicial.

Por outro lado, em 2018, houve retomada do crescimento em termos do niimero de compras
e quantidades, com o ano sendo responsével por 28,2% do total de unidades adquiridas em
todo o periodo estudado. Parte desse aumento pode ser reflexo da queda ja mencionada em
2017, uma vez que se trata de medicamento de uso cronico, a ser utilizado por toda vida.
Também nédo é incomum que a divulgacdo ampla do registro do medicamento produza um
movimento de aumento da prescricéo, no caso ainda sob a égide da judicializacéo, dado
que o medicamento nédo havia sido incluido na tabela de pagamentos do SUS.

Essa inclusdo sé ocorreu no final de dezembro de 2018 e, até a data de elaboracéo
deste manuscrito, o fairmaco aguardava elaboragdo de protocolo de uso pelo MS para
ser regularmente fornecido aos pacientes. Ao longo dos anos estudados e mesmo sem
presenca de registro ativo até marco de 2017, o acesso ao medicamento ocorreu sempre
por demanda ao Judiciario, em ag¢oes de carater individual que tém sido responsaveis por
gastos extremamente significativos.

Aliteratura aponta inimeros exemplos de como o litigio tem sido utilizado como estratégia
de acesso a medicamentos que ndo possuem registro no pais**2. Evidéncias sugerem
que empresas farmacéuticas podem usar de relagbes com grupos de defesa dos pacientes
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e profissionais de sauide para expandir a participacdo de mercado pela judicializacéo,
terminando por for¢ar a incorporagdo do medicamento no sistema de satide****. Um estudo
de 514 a¢oes judiciais que demandaram o medicamento e tinham o MS como réu entre
2010 e 2016 mostrou que 376 (73%) tinham origem no Distrito Federal e 46 (9%) no estado
de Sédo Paulo. Apenas um tnico escritério de advocacia foi responsével por 361 processos
(70%). As proporgoes de prescrigdes origindrias de médicos particulares e do SUS séo
semelhantes (respectivamente, 32,4% e 31,2%), chamando atengéo o fato de que, em 27,1%
das agdes, sequer existia registro do nome do prescritor®.

O eculizumabe é considerado um “medicamento 6rfdo”, o que lhe confere um conjunto
de especificidades em termos de registro sanitdrio, precos e avaliacbes para pagamento
ou reembolso pelos sistemas de satide. A designagéo de “6rfao” estd associada a firmacos
desenvolvidos para tratamento de doengas que presumivelmente proporcionariam pouco
retorno econémico sobre o investimento em pesquisa e desenvolvimento (P&D) efetuado
pelaindustria farmacéutica ou detentores de patentes. A baixa rentabilidade pode se dever a
baixa prevaléncia ou incidéncia da doenga em uma populagéo, o que tornaria o mercado para
o medicamento pequeno e pouco lucrativo, ou ao foco terapéutico em condi¢bes prevalentes
em paises menos desenvolvidos e sem recursos para pagar o preco que representaria lucro
para a industria. Como resultado, inimeras legislacdes foram sucessivamente criadas nos
Estados Unidos (1983), Japao (1993), Australia (1998) e Europa (2000) para incentivar o
desenvolvimento dos medicamentos 6rfaos®.

Chama atencéo o elevado preco pago pelo eculizumabe nas compras do MS e, mais ainda,
sua variacdo ao longo do tempo. O uso direcionado a uma doenca rara é frequentemente
relatado como motivo para o prego elevado do medicamento, com a justificativa de que
incorre em custos de P&D semelhantes aqueles voltados a doengas comuns, mas com menor
nimero de usudrios potenciais para garantir o retorno dos investimentos. Essa justificativa,
contudo, tem sido questionada. A venda de medicamentos para doencas raras tem se
tornado por vezes mais lucrativa que a dos medicamentos tradicionais devido a concessédo
de diversos beneficios governamentais, como exclusividade de mercado por periodos mais
longos, incentivos fiscais, apoio econdmico para desenvolvimento de pesquisas especificas e
aprovacdo para comercializacdo em tempo menor e com critérios de evidéncias cientificas
menos exigentes2,

Entretanto, o custo dos ensaios clinicos para medicamentos 6rfdos é bastante inferior ao de
drogas para outras doencas, porque o niimero de pacientes envolvidos é necessariamente
muito menor. Pequenos estudos clinicos e auséncia de tratamentos alternativos colocam
esses medicamentos 6rfaos em vantagem, quando submetidos a revisdes regulatorias.
Poucos pacientes e falta de concorréncia também determinam necessidade de menores
investimentos em marketing. Além disso, pelo seu alto custo, esses medicamentos
sdo geralmente financiados por governos ou seguradoras®. Como resultado, empresas
farmacéuticas com autorizacéo de comercializacido de produtos érfdos podem ser mais
lucrativas que aquelas sem esse tipo de produto em seus portfélios. Entre 2000 e 2012,
empresas que comercializavam medicamentos 6rfdos tiveram retorno do investimento
9,6% mais alto que os produtores de medicamentos ndo érfdos*.

Assolicitagdo de registro de medicamento no pais e, apds aprovacio, o pedido de estabelecimento
de precos pela CMED séo atribuicdes exclusivas do fabricante. A auséncia de registro e de
preco determinou que, até 2017, o Ministério da Satide era obrigado, para atender a demanda
judicial de eculizumabe, a importé-lo a qualquer preco cobrado pelo fornecedor, arcando
ainda com todos os custos de transporte e distribuicéo.

Ainda que o medicamento fosse objeto de compras por judicializag¢do por longo tempo, a
empresa néo solicitou o registro no pafs por quase nove anos apds sua obtengéo em mercados
como o americano e o europeu, mesmo considerando o tamanho da populagéo brasileira e
podendo contar com a priorizacdo de andlise dada aos medicamentos para doenca rara pela
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dMinistério da Sadde (BR),
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos,
Departamento do Complexo
Industrial e Inovacao em Saude.
Propostas de Projeto de Parcerias
para o Desenvolvimento
Produtivo ndo aprovadas.
Brasilia, DF; 2017 [citado 4 abr
2019]. Disponivel em: http://
portalarquivos2.saude.gov.br/
images/pdf/2018/junho/18/
Propostas-de-projeto-de-PDP-
nao-aprovadas-2017.pdf

Anvisa®. Sé o fez em 2015, ano em que coincidentemente terminava a protecéo patentéria
do eculizumabe no palfs.

Sem o registro, ndo havia prego estabelecido para venda ao governo e nem se poderia
submeter o medicamento a avaliagdo pela Conitec. Mas ele continuava a ser comprado via
judicializagdo, sempre a precos elevados, com dispensa de licitacdo e para atendimento
de pequeno numero de pacientes. Ou seja, o ganho da empresa estava assegurado, com o
produtor definindo e tendo, até entéo, os pregos de venda sob seu total controle.

Esses aspectos tornam mais claro o efeito do registro sobre a reducéo de pregos verificada,
superior a 35% no ano de 2017, e a manutencao dessa queda, mesmo que em patamar menor,
também em 2018. Vale destacar que o observado néo foi consequéncia da incorporagio
pela Conitec, s6 ocorrida em dezembro de 2018 e a partir da qual se torna mais facil a
programacdo das necessidades e aquisi¢oes, permitindo compras regulares e centralizadas,
economia de escala e a utilizacéo do poder de compra do Estado para negociagdes e menores
precos®. Quedas maiores poderédo ainda ocorrer, uma vez que a decisdo de incorporacio
pelo SUS apresenta, como um de seus condicionantes explicitos, a “negocia¢do para redugdo
significante de prego™.

Outro fator com potencial de impacto redutor futuro é a possibilidade de estabelecimento
de uma parceria de desenvolvimento produtivo (PDP), para transferéncia tecnoldgica e
produgéo local, uma vez que o medicamento nédo estd mais sob patente. A esse respeito,
destaca-se que o eculizumabe fazia parte da lista anual de produtos estratégicos para o
SUS com vistas a formacédo de PDP publicada na Portaria MS n° 704, de marco de 2017%.
O medicamento néo consta, contudo, da Portaria MS/GM n° 731, de 26 de marco de 2018,**
que traz a lista de projetos aprovados, ou da lista das propostas de PDP nédo aprovadas
disponibilizada na pagina do DECEIIS/SCTIEY, levando a supor que ndo foram apresentadas
propostas por empresas interessadas.

Por outro lado, embora seja esperada queda nas demandas judiciais apds a incorporagédo
ao SUS, ela ndo necessariamente ocorrera. A incorporacgéo estabelece um mercado oficial,
no entanto, com precos mais baixos que os praticados na judicializacdo e apenas para a
indicacédo definida (HPN). Ainda é possivel o recurso a via judicial para os casos que nédo
atendam aos critérios presentes no protocolo de uso, bem como para outras indicagdes
registradas (SHUa) e néo registradas no pais,*** mantendo vivo esse fildo de ganhos para
aempresa. Acompanhamento das compras e precos praticados podera ser ttil para melhor
esclarecer o comportamento futuro relativo ao medicamento.

Os valores estimados de utilizagdo, calculados de forma independente (inferidos pelo
ndimero de tratamentos potenciais ou calculados pela DDD/1.000 hab./ano) mostram-se
coadunantes e com tendéncia progressiva de crescimento ao longo do tempo. Ndo ha dados
internacionais de uso em DDD, mas os calculados permitirdo comparabilidade ao longo do
tempo®. As exigéncias do atendimento e tratamento dos pacientes apenas em hospitais que
integram a Rede Nacional de Pesquisa Clinica e a obrigatoriedade do registro dos dados
clinicos e farmacéuticos em sistema nacional informatico do SUS poderéo trazer dados
mais confidveis de utilizacao’.

Algumaslimitac¢des do estudo merecem registro. Embora o Siasg apresente dados de compras
contratadas e ndo de compras finalizadas, é razodvel supor que, no caso de medicamentos
adquiridos para atendimento judicial, essas compras tenham sido efetivadas. Os dados
agregados presentes no Siasg também néo permitem conhecer o nimero de pacientes
tratados ou de novos atendidos a cada ano, as indicacdes de tratamento subjacentes as
compras por judicializagéo e expansées de cobertura pds-incorporagédo. Por fim, o intervalo
da pesquisa ndo permite identificar o impacto da incorporagéo ocorrida no fim do perfodo
estudado nas quantidades e pregos praticados.

O crescimento dos volumes comprados indica expanséo de uso do eculizumabe ao longo
do tempo. Os altos gastos associados apresentam impacto financeiro significativo para a
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provisdo de medicamentos pelo Ministério da Satde, destacando-se que é um firmaco que
até o final de 2018 tinha 100% do acesso vinculado a judicializagdo. Além disso, a variagao
dos precos praticados antes do registro também refor¢a a importancia da exigéncia de
registro aos fabricantes que desejarem comercializar medicamentos no mercado nacional.
Finalmente, o estudo aponta para a necessidade de monitoramento e auditoria permanentes
das compras de medicamentos para atendimento de demandas judiciais, mormente aqueles
de alto custo.
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