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sn= INTRODUCAO

* A referéncia externa de precos (REP) é utilizada largamente por todo o mundo;

A REP apresenta vantagens importantes para o processo de precificacao, como facilidade
de aplicacao e evidéncias de diminuicao de precos em curto prazo;

Entretanto, também pode incorrer em diversos riscos dependendo de sua forma de
aplicacao (HOLTORF et al., 2019; KANAVOS et al., 2020a; WHO, 2020);
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e Varias formas de busca foram realizadas como base para o material da apresentacao,
desde estratégia de busca estruturada a busca manual em referéncias;

* As referéncias de maior evidéncia foram selecionadas para o racional e apresentacao;

e Quatro revisoes de literatura, sendo duas sistematicas, e relatérios técnicos, como da
OMS, foram os principais elementos utilizados.
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= RESULTADOS REVISAO: CARACTERISTICAS E ESTRATEGIAS DA REP

As caracteristicas e estratégias adotadas para REPs sao muito variaveis por todo o mundo;

Tal cenario pode refletir o ainda pequeno numero de evidéncias de grande impacto que
determinem caracteristicas 6timas e objetivas de aplicacao;

Apesar disso, existem diversas evidéncias que sugerem um campo de boas praticas a ser
seguido, de forma que a REP tenha impactos positivos nos sistemas de saude.
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CARACTERISTICAS E ESTRATEGIAS DA REP

e Papel da REP;

* Numero de paises na cesta;

* Perfil de paises selecionados;
* Revisao de precos;

* Fontes de informacao;

* Boas praticas.
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muad Perfil de amostra de artigo de referéncia

Revisdo sistematica de 2000 a 2017, com o levantamento de 45 estudos,
combinada com uma levantamento de dados primarios;

A amostra € de 21 paises, te’ndo representantes principalmente da Europa, mas
também da América Latina, Asia e Africa.
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* O papel das REPs é variado pelo mundo:

- referéncia de suporte (recomendado pelas evidéncias
e organizacoes internacionais),

Role of ERP

- principal referéncia de precificacao.

Supportive role (1) Main role (2)

Grafico 1 - Frequéncia de numero de paises por cesta
Fonte: Kanavos 2020a
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* A combinacao da REP com analises de custo-efetividade ou de avaliacdes baseadas em

valor, considerando similaridades farmacoterapéuticas, sao fortemente indicadas
(KANAVOS et al., 2020a);

A combinacao de estratégias de REP com acdes de avaliacao de tecnologias em saude e

negociacoes diretas com os produtores sao largamente utilizadas por paises europeus
(PONTES; LEITE, 2023).
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Fonte: Kanavos 2020a
6

7 .

A basket of up to A basket of up to A basket of up to A basket of
5 countries (1) 12 countries (2) 24 countries (3) more than 25

Number of reference countries in the basket
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* Na Bulgaria, o governo mudou o design do REP em 2012: a cesta aumentou de 8 para 12
paises e verificacoes anuais de precos foram implementadas para todos os medicamentos
reembolsaveis, o que levou a reducdes consistentes de precos para medicamentos
reembolsados (KANAVOS et al., 2020a);

* A Suica aumentou o numero de paises em sua cesta em 2010, o que levou a uma maior
possibilidade de novas reducdes nos precos dos medicamentos (KANAVOS et al., 2020a).

* RISCOS: Maior numero de paises no referenciamento = maior pressao por precos baixos
—> risco de precos irreais e sobrecarga administrativa.



PERFIL DE PAISES DA CESTA

O perfil de paises da cesta também é uma

caracteristica bastante variavel pelo mundo,

e pode ser constituida de acordo com varias
| caracteristicas.
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e OMS - recomendacoes:

(i) tamanho de mercado,
(ii) renda nacional e

(iii) poder de compra.

@ =d PERFIL DE PAISES DA CESTA

e Segundo Kanavos 2020 et al. o mais observado é:
(i) proximidade geografica com o pais de referéncia;
(ii) niveis de PIB comparaveis;

(iii) condicOes socioecondmicas semelhantes; e

(iv) consideracdes ad hoc no pais de referéncia, como
niveis de precos ‘desejaveis’.
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 Evidéncias primarias da Espanha indicaram que os niveis de precos dependem
predominantemente dos paises usados como referéncia;

e Canada em 2022, quando alterou a lista de paises para REP de sete para onze, excluiu
Estados Unidos e Suica devido aos altos precos de medicamentos nesses mercados e
incluiu 6 paises que possuem caracteristicas mais semelhantes ao pais em termos de
populacdao, economia e abordagem a saude (PONTES; LEITE, 2023).

* Em termos de boas praticas sugere-se que os paises de referéncia devem ser selecionados
a partir de similaridades econdmicas e quanto aos objetivos de seus respectivos sistemas

de saude (KANAVOS, 2020b); - ANVISA
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Caso haja um pais que se mostre muito diferenciado economicamente, sugere-se um
ajuste em termos de poder de compra, de forma a estabilizar as diferenciacdoes (HOLTORF
et al., 2019).
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« Um dos pontos descritos como de grande impacto na efetividade da politica de
REP é a frequéncia de revisao de precos (HOLTORF et al., 2019; KANAVOS et
al., 2020a; WHQO, 2020);

« Seu perfil também se mostra bastante diferenciado pelo mundo.



EVISAO DE PRECOS
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Fonte: Kanavos 2020a
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Cada vez mais os precos disponiveis publicamente, ou de tabela, nao sao os mesmos
praticados nos paises de referéncia, devido a processos de negociacao direta com as

industrias, com precos protegidos por clausulas de confidencialidade (KANAVOS et al,,
2020a);

Como boa pratica, sugere-se a utilizacao do preco publico de fabrica ou ex-fabrica como
base de calculo.
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* Apesar do numero ainda limitado de evidéncias em termos de quantitativo de estudos e
peso, autores sugerem boas praticas gerais para a implementacao de REP nos paises, e
estas sdo: (Gill et al., 2019; Fontrier et al., 2019; Kanavos et al., 2020; Sullivan et al., 2018)

1) Os objetivos dos sistemas REP devem ser claros e alinhados com os objetivos do sistema
de saude;

2) Aplicacao exclusiva em medicamentos com patente (efetividade de genéricos para sem
patente);

3) As avaliacdes por REP ndo se sobrepdem a analises por ATS;
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4) Gestao administrativa simples e transparente;
5) Participacao de partes interessadas no processo de revisao do desenho da REP;
6) Possibilidade de apelacao;

7) Selecao adequada de paises da cesta (similaridades econdmicas e quanto a objetivo dos
sistemas de saude);

8) Consideracdao de implicacdes internacionais para a REP (como situacdes de recessoes e
regulacoes fora do usual em paises de referéncia); =l ANVISA
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9) Os precos de fabrica disponiveis publicamente devem formar a base do sistema REP;

10) Utilizacao de precos médios como referéncia*

*Este ponto leva o cendrio hipotético de utilizagGo de uma cesta com paises com similaridades socioeconémicas
e sistemas de saude, portanto menos heterogéneos, neste caso a sugestdo do preco médio, ao invés do menor
preco ou média dos menores se mostra mais razoavel.

11) Respeito a propriedade intelectual;

12) A féormula do REP deve evitar o impacto da volatilidade da taxa de cambio.
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MATRIZ E PROPOSTA CESTA DE PAISES
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Para criacao da matriz foram utilizados os seguintes critérios:

* Distribuicao de pesos e escala de pontuacao para cada variavel, levando em consideracao
a importancia de cada fator no contexto da regulacao de medicamentos;

* A atribuicao de pesos para cada variavel no cenario de precificacao de medicamentos
depende de muitos fatores, sendo consideradas:
o as evidéncias cientificas atuais, e
o contextos locais em termos de cenarios socioecondmicos e organizacao dos servicos

, =, ANVISA
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PROPOSTA DE MATRIZ

A matriz foi validada por um grupo técnico multidisciplinar, com sucessivas
rodadas de Igpqpfm éutic onomic dgt es da area.

f- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



—\/

As variaveis utilizadas foram:

Lancamento de mercado

Regulacao de Preco
Referenciamento Externo

Revisao de Precos

Paridade de Poder de Compra (PPC)
Proximidade Geografica

Fontes de precos.

PROPOSTA DE MATRIZ
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PESO: 25

A velocidade com que os medicamentos chegam ao mercado é um fator muito relevante. A referéncia neste

sentido visa resguardar que o pais ndao passe por um tempo muito longo para o lancamento de novas
tecnologias em saude, um dos maiores riscos com a reorganizacao da REP (KANAVQOS, 2020a; PhRMA, 2024).

Muito Rapido 0-12 meses 5
Rapido 12 - 16 meses 4
Médio 17 -21 meses 3
Lento 22 - 34 meses 2

Muito Lento mais de 34 meses 1

=N
Tabela 1 - Categorizacao da variavel lancamento de mercado —°- ANVISA
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PESO: 15

Segundo as evidéncias a Paridade de Poder de Compra indica o poder de compra da populacao e a politica de
precos de medicamentos. Paises com PPP similar ao do Brasil podem fornecer precos comparaveis entre si
(KANAVOS 2020a, 2020b; HOLTORF, 2019).

Renda media alta
Renda meédia baixa
Renda Alta
Renda Baixa

R N W b

Tabela 2 - Categorizacao da variavel PPP
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REGULAGAO DE PREGO

PESO: 15

Este € um importante fator para a definicao de precos e é essencial entender como cada pais regula
os precos dos medicamentos (KANAVOS 2020a, 2020b; WHO, 2020). Paises com regulacao
estruturada podem fornecer modelos Uteis para o Brasil.

3

Regula

Regula Parcialmente
Nao regula

Tabela 3 - Categorizacdo da variavel Regulacao de Preco
I
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REVISAO DE PRECOS

PESO: 15

A periodicidade o de precos influenciam a estabilidade competitividade dos
precos (KANAVOS 20203, 2020b HOLTORF, 2019; WHO, 2020)

Revisa 3
Revisa Parcialmente

Nao Revisa

I
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REFERENCIAMENTO EXTERNO

PESO: 5

Paises que utilizam precos de referéncia externa podem servir como referéncias uteis ao Brasil, ja que
fazem uso de uma estratégia de regulacdo que tem evidéncias quanto ao controle de precos
(KANAVOS, 2020a, 2020b; HOLTORF, 2019; WHO, 2020).

Adota 3
Adota Parcialmente

Nao Adota

Tabela 5 - Categorizacao da varidvel Regulacao de Preco

I
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PROXIMIDADE GEOGRAFICA

PESO: 5

Mercados correlatos; possibilidade de acordos logisticos, comerciais e de colaboracao (KANAVOS,

20202 20200 cuassiFicagho  Fawa  PONTUAGRO

Muito Alta Ameérica do Sul 5
Ameérica Centrale do
Alta 4
Norte

Média Europa, Africa 3

Baixa Oriente médio e Asia 2
: . Oceania, Japao e

Muito Baixa p . 1
sudeste asiatico

Sk
Tabela 6 - Categorizacdo da variavel Proximidade geografica - AAgéﬁXdIonsaléwg“ancia —

NRMIHDn_RR R 2__
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4 FONTES DE PRECOS

PESO: 20

O acesso a informacoes e precos fidedignos de medicamentos é de grande importancia para se

considerar a referenciacao de um pais. Quanto mais transparentes os precos, mais facil é analisar o
mercado (KANAVOS, 2020a, 2020b; HOLTORF, 2019; WHO, 2020).

Muito Alta
Alta
Média
Baixa

R N W bk~ O

Muito Baixa
.b ANVISA

I
Tabela 7 - Facilidade de acesso a fonte de precos fidedignos dos medicamentos - NV I o
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ﬁ;\ Ll
CENARIO ATUAL NO BRASIL

AAAAAAAAA

GRECIA
ITALIA

PPPPPPPP
PAIS DE ORIGEM

Tabela 8 - Cesta de paises do Brasil anterior
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* Holtorf et al (2019) sugere de 5 a 7 paises de referéncia, considerando similaridades
socioecondmicas e niveis de organizacao e estruturacao de servicos de saude, entretanto
é importante considerar o cenario europeu da evidéncia, com muitos paises semelhantes
para REP

* No caso do Brasil, abarcar similaridades socioeconbmicas, em termos de servicos de saude
e em tempo de lancamento de novos medicamentos no mercado, demandou um
aumento do numero da REP devido a diferenciacao do cenario brasileiro.
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* Neste sentido, a fim de considerar similaridades socioeconémicas e de servicos de saude,
além de potencial de inovacao, se mostra importante abarcar dois grupos;

v Grupo 1: Similares socioeconomicamente - paises em desenvolvimento (renda média-
alta) e poder de comprar semelhantes ao Brasil;

v' Grupo 2: Potencial de inovacdo - paises com maior poder de compra (renda alta) ou
preferidos em termos de ordem de lancamento de novas tecnologias de saude.
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* Alistagem de paises consideradas foi construida com base em:

v’ Cesta de paises atual;

v Frequéncia elevada em pareceres;

v’ Faixa IDH + RNB Proximo (ajustada por PPP);
v Grupo PPRI + Diversificacdo de regido;

v’ Outros paises de interesse da CMED.



PAISES AVALIADOS PARA A CESTA DE PAISES

Foram avaliados 23 paises, sendo eles:

Alemanha, Espanha, Franca, Grécia, Italia, Noruega,

A Portugal, Reino Unido, Suica
OCEANIA Australia, Nova Zelandia
AMERICA LATINA México, Colombia, Chile, Argentina
AMERICA DO NORTE Estados Unidos , Canada
AFRICA Africa do Sul
ORIENTE MEDIO Arabia Saudita, Israel
ASIA China, Jap3o, Singapura

Tabela 9 - Paises avaliados para compor a cesta de paises
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* ARGENTINA: o pais tem apresentado um cenario de precos altos, baixa regulacao, e

recorrentes alteracdes substanciais cambiais. Julgamos interessante retirarmos o pais para
nos referenciarmos em outras opc¢oes;

* CHINA: o pais tem dificultadores, como lingua muito diferenciada, além da politica de
preco ser por provincia e também passar por subsidios.
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ISRAEL: ao que parece o pais se mostra frequente em cestas devido a industrias em seu
territorio, algo que seria solucionado com a opcao de “pais de origem” da fabricante.
Poucas informacoes sobre sua organizacao foram encontradas, o que é um dificultador;

SUICA: o pais apresenta precos entre os mais altos da Europa, e n3o é referéncia em
termos de mercado prioritario para lancamento de medicamentos como EUA, Alemanha e

Reino Unido.
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No caso de uma cesta com paises com PPP semelhantes pode ser coerente a utilizacao de
precos médios, como indicado pela literatura a partir de experiéncias europeias;

Entretanto, no caso de paises com diversidade de poder de compra, o menor preco pode
ser mais coerente, desde que considere o cenario e nao pressione demasiadamente os
precos para valores incompativeis com o Brasil.
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As propostas de cenarios foram apresentadas e discutidas em grupos de trabalho, com
técnicos e gestores de diversas areas, acarretando em modificacoes finais, sendo retirados os
paises: Arabia Saudita e Colombia.

« ARABIA SAUDITA: impacto indireto de muitos paises (30 paises de REP), inclusive um
grande volume do oriente médio, com organizacao diferenciada do Brasil;

e COLOMBIA: além da diferenciacdo em termos de organizacdo dos servicos de salde, o

pais vem passando por reestruturacao de seu processo de precificacao recente, exigindo
acompanhamento.
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“Alemanha, Noruega, Japao, México, Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da América,
Africa do Sul, Franca, Grécia, Italia, Portugal e Reino Unido, além do pais de origem do
produto, conforme o caso”;
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* Foi constituida uma cesta de 15 paises para REP, com o intuito de atualizar a legislacao
brasileira, combinando evidéncias e discussao de técnicos especializados na area;

 Foi buscado um cenario intermediario, combinando similaridade de sistemas de saude,
poder de compra e potencial de inovacao, o que demandou uma ampliacao do numero de
paises da cesta;

* A atualizacao da cesta de paises se mostra um passo importante para o aperfeicoamento
da legislacao brasileira, e ira demandar avaliacao e acompanhamento, inclusive para

eventuais lapidacdes, como € usual no arcabouco de precificacao pelo mundo.
=L ANVISA
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