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\[® RPORA;AO DE TECNOLOGIAS ;;NCOL;;GICAS PELO SISTEMA PUBLICO

ESCLA ASPECTOS BIOLOGICOS, CLINICOS, ECONOMICOS E POLITICOS

Do laboratorio

ao SUS

ara colocar em pratica os principios funda-
mentais do Sistema Unico de Satde (SUS) — univer-
salidade, equidade, integralidade, hierarquizagao,
descentralizacao e controle social —, o Ministério da
Saude (MS) investe na elaboracao e implementagao
de politicas e programas. No que diz respeito ao can-
cer, 0 acesso aos medicamentos e procedimentos
que compdem o tratamento oncolégico constitui um
desafio: muitas drogas estao disponiveis exclusiva-
mente no sistema privado e a incorporagao de tecno-
logias pelo SUS é estratégica para a reversao desse
quadro. Essa dinamica, que envolve desde a analise
e a confirmacao de evidéncias cientificas até a ne-
gociacao de precos com laboratérios farmacéuticos
internacionais, mescla aspectos biolégicos, clinicos,
econdmicos e politicos na busca de solugoes para a
0 acesso da populacao brasileira a tecnologias onco-
I6gicas de Ultima geracao.

De acordo com a Lei n? 12.401, de 2011, e 0
Decreto n2 7.646 do mesmo ano, a incorporacao de
novas tecnologias pelo SUS é efetivada com base
em estudos de eficacia, seguranca e
efetividade, bem como em estudos
de custo-efetividade e de impacto
no sistema de salde. Esse
processo também pressu-
poe que haja negociacao
com os fabricantes so-
bre o preco de incorpora-

cao de novos medicamentos e procedimentos pelo
sistema — atribuicdo que esta a cargo da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos e da
Secretaria Executiva do Ministério da Satde. “Novos
medicamentos oncolégicos sao submetidos ao mes-
MO processo e a sua incorporacao é feita mediante
protocolo clinico delimitando os critérios de inclusao
e exclusao de pacientes para determinado tratamento
e 0 seu monitoramento”, explica Clarice Alegre Petra-
male, diretora da Comissao Nacional de Incorpora-
cao de Tecnologias no SUS (Conitec), que assessora
0 MS na area.

O processo de incorporacao de biotecnologias
pelo SUS segue os mesmos parametros de paises
que tém sistemas de saude publicos, como o bra-
sileiro. “A valorizacdo das evidéncias cientificas, o
uso de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
para orientar o uso racional das tecnologias e
a transparéncia, além da participacao
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da sociedade no processo de incorporagao de no-
vas tecnologias, sao pontos comuns em sistemas de
saude publica em todo o mundo, como no Canada,
na Inglaterra e na Franca. Os Estados Unidos sao ex-
cecéo. O pais trabalha segundo légica diferenciada,
em que o paciente é quem se responsabiliza por seu
tratamento — e ndo o Estado”, compara Clarice.

A diretora da Conitec ressalta que, no Brasil, a
sociedade civil estd presente em todo o processo,
desde a submissdo de solicitacdo de incorporacao
de um novo produto, quando pode agir como de-
mandante, até a participagdo em consultas publicas
prévias a incorporacao. “Entendemos que é também
seu papel divulgar informagdes sobre as avaliacbes
realizadas, contribuindo para a transparéncia e para o
aperfeicoamento de gestores e profissionais de sau-
de nessa area do conhecimento”, afirma Clarice.

Um exemplo dessa atuacéo é a participacao
da Associacao Brasileira de Hematologia e Hemo-
terapia (ABHH) na consulta publica que integrou o
recente processo de incorporacao, pelo SUS, do
mesilato de imatinibe, conhecido pelo nome comer-
cial Glivec, para o tratamento da leucemia pediatri-
ca. “Estamos trabalhando para suprir a demanda da
salde publica brasileira por inibidores de tirosina
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quinase, proteina-chave na ocorréncia de diversos
tipos de leucemia. Sdo medicamentos de reconhe-
cida eficacia e reduzidos efeitos colaterais que, no
entanto, até bem pouco tempo, nao estavam dispo-
niveis no SUS. A incorporacdo do mesilato de ima-
tinibe pelo sistema publico de salde é uma vitéria
dos pacientes, da sociedade e do Governo, e nés
precisamos ampliar essa conquista, com a inclusao
de outros medicamentos e procedimentos no SUS”,
defende o presidente da ABHH, o hematologista
Carmino Antonio de Souza.

Para ele, é fundamental que, além de garantir
0 acesso dos pacientes pediatricos com leucemia
ao mesilato de imatinibe, o SUS proporcione o tra-
tamento também para adultos com leucemia linfo-
blastica aguda Philadelfia positiva (LLA Ph+) — o que
ainda nao acontece. “Esse tipo de leucemia atinge,
sobretudo, adultos e o Glivec é o medicamento mais
indicado para o tratamento da doenca. Por isso,
estamos trabalhando na elaboragcdo de um proto-
colo, nos moldes exigidos pelo MS, para que essa
indicagado de tratamento também seja incorporada
pelo SUS”, adianta o hematologista. Outra frente de
trabalho da ABHH ¢ a solicitagao, ao Ministério, da
ampliacdo do acesso ao rituximabe, comercialmen-



te conhecido como Rituxan ou Mabthera, para tra-
tamento de linfomas malignos. “Atualmente, o SUS
oferece o0 medicamento para o tratamento de linfo-
mas difusos de grandes células B. Nosso objetivo é
ampliar essa indicacao para o tratamento de outros
tipos de linfoma de células B, para os quais a efeti-
vidade do medicamento é absolutamente precisa”,
afirma Carmino.

O mieloma multiplo, tipo de cancer que se de-
senvolve na medula éssea devido ao crescimento
descontrolado de células plasmaticas, que cons-
tituem o sistema imunoldgico, também esta no rol
de doengas que requerem a incorporagcao de no-
vas tecnologias pelo SUS. “Em relacao ao mieloma
multiplo, temos dois objetivos: estabelecer o acesso
dos pacientes do SUS ao bortezomibe, uma droga
extremamente eficaz, que deve ser administrada
como primeira linha de tratamento, e autorizar o
uso no pais da lenalidomida, adotada com suces-
s0 em outros paises. N6s sabemos que o dinheiro
é finito e que ha inUmeras dificuldades nesse pro-
cesso, mas nossas propostas sdo baseadas Unica
e exclusivamente em evidéncias cientificas precisas
e no compromisso de oferecer o melhor tratamento
a populagao brasileira”, pontua Carmino. Para res-
ponder a essas demandas, segundo Clarice, a Co-
nitec analisa mensalmente as propostas recebidas,
sempre com o objetivo de aperfeicoar e modernizar
o SUS: “Certamente serao incluidas tecnologias que
demonstrem beneficio superior com seguranca acei-
tavel e a custo sustentavel.”

0 CASO GLIVEC

Desde fevereiro, o mesilato de imatinibe, o
popular Glivec, esta disponivel no SUS para o tra-
tamento de criancas e adolescentes portadores de
leucemia mieloide crénica (LMC) e leucemia linfo-
blastica aguda Philadelfia positiva (LLA Ph+). A de-
cisdo é balizada pelas portarias 114 e 115 do Minis-
tério da Saude, ambas de 2012, que estabelecem
as diretrizes diagnosticas e terapéuticas para uso do
medicamento. A estimativa do INCA é que, este ano,
11,5 mil novos casos de cancer pediatrico sejam
identificados em todo o pais, incluindo as leucemias.

O processo de incorporagdo do medicamen-
to pelo SUS incluiu longa negociagcao do MS com
o laboratério Novartis, produtor do farmaco, que re-
sultou na reducao de 51% no preco do comprimido
- de R$ 42,50 para R$ 20,60. Entre as medidas ado-
tadas esta a centralizagdo da compra pelo Ministério

e a distribuicao aos hospitais publicos ou convenia-
dos ao SUS por meio das secretarias municipais e
estaduais de saude. Antes, o MS repassava recursos
aos hospitais para aquisicao do Glivec diretamen-
te do fabricante — o que resultava em variacdo de
precos de acordo com o poder de compra de cada
unidade de salde. A previsdo do Ministério é que a
medida gere, em dois anos e meio, uma economia
de R$ 400 milhdes, o que possibilitara o incremento
do investimento na ampliacdo e na incorporacao de
novos medicamentos pelo SUS.

A hematologista Jane Dobbin, chefe do Servi-
¢co de Hematologia do Instituto Nacional de Cancer
José Alencar Gomes da Silva (INCA), explica que os
dois tipos de leucemia sao associados a uma altera-
cao genética, caracterizada pela translacao cromos-
s6mica do braco 9 para o braco 22 do DNA. Esse
processo tem como pecga-chave a proteina BCR-
-ABL, modulada pela enzima tirosina quinase, que
se torna, entdo, um importante alvo terapéutico para
o tratamento das doencas. E é justamente esse o
mecanismo de acao do Glivec. “O tratamento com
o mesilato de imatinibe é uma terapia-alvo altamen-
te eficaz. A droga é um inibidor seletivo da tirosina
quinase, que age especificamente na inativacao da
proteina BCR-ABL”, esclarece.

Jane explica que, em comparagao ao tratamen-
to utilizado anteriormente, com interferon, o mesilato
de imatinibe é mais eficaz e gera menos efeitos co-
laterais. “E um tratamento ambulatorial sem compli-
cacoes. Os efeitos colaterais sdo brandos e muitas
vezes desaparecem com a continuidade da medica-
cao. Outra vantagem é a reducao das indicacoes de
pacientes para o transplante de medula éssea — pro-
cedimento extremamente complexo e invasivo, com
elevadas taxas de complicacdes e de mortalidade”,
avalia a hematologista.

Para Jane, a incorporacdo do mesilato de ima-
tinibe pelo SUS é um marco no enfrentamento das
leucemias. “Essa droga esta mudando a histéria e o
prognostico da doenga. As chances de sobrevida li-
vre de doenca em trés anos para LLA Ph+ saltam de
50%, no tratamento com quimioterapia convencional,
para 75%, na terapia combinada com o mesilato de
imatinibe. Sem o tratamento prévio com essa droga,
o indice de recidiva apds transplante de medula 6s-
sea € de aproximadamente 55%.” Mas Jane pondera
o otimismo ao falar em cura. “Nos casos de LLA, as
chances de cura com o tratamento associado exis-
tem. Mas, em relacdo a LMC, ainda nao ha uma popu-
lacao suficiente, com um tempo de resposta adequa-
do, que permita essa avaliacdo”, reconhece.l



