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“A andlise econdmica pode levar a dificil decisdo de nao fornecer um tratamento; porém, esse tipo de analise pode
ser seriamente dificultado a depender do resultado de um julgamento que sera concluido pelo STF ainda esta
semana” Foto: Garotadpi

(https://saudeempublico.blogfolha.uol.com.br/2020,/08/26 /o-remedio-mais-caro-do-mundo-e-os-dilemas-para-o-sus-e-o-stf/)
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A ANVISA recentemente aprovou o registro do medicamento Zolgensma para o
tratamento da atrofia muscular espinhal (AME), doenca rara que causa paralisia
muscular progressiva. Embora mais estudos sejam necessarios, inclusive para
atestar seus efeitos a longo prazo, o registro foi concedido em carater excepcional
pela gravidade da doenca, pela auséncia de alternativa terapéutica e porque as
pesquisas existentes apontam para maior sobrevida, reducido da necessidade de
auxilio de aparelhos para respirar e melhora no desenvolvimento motor dos
pacientes com o medicamento.

O fato de um tratamento tio promissor estar disponivel é uma excelente noticia

que traz uma preocupacio. Ainda nédo se sabe o preco do tratamento no Brasil, mas

nos EUA ele custa US$2,1 milhoes (R$12 milhdes) por paciente. Isso torna
impossivel a sua aquisicdo por familias e cria um dilema para o SUS.

Registro na ANVISA néao significa a incorporacdo pelo SUS para distribuicao
gratuita. A concessao do registro é apenas a autorizacdo para que o produto entre
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no mercado nacional. A incorporacio passa por outro processo, que considera
diversos fatores, incluindo custo. Nem sempre se quer falar em dinheiro quando se
discute saude, mas como o orcamento é limitado e h4 mais necessidades que
recursos, eventual incorporacido de um tratamento tio caro inevitavelmente
retirara recursos de outras politicas de saude.

Se, por ano, ha 3 milhdes de nascimento no Brasil, e 1 a cada 10.000 criancas
nascem com AME, entdo 300 crian¢as por ano nascem com AME no Brasil.
Considerando que metade delas terio AME do tipo 1, para o qual Zolgensma foi
aprovado, e que esse é um tratamento ministrado em dose tnica, entio o custo do
seu fornecimento universal pelo SUS ao preco praticado nos EUA seria de R$1,8
bilhodes por ano. Isso é 10% do gasto anual de Unido, Estados e Municipios

(https: //www.ipea.gov.br/portal /images /stories/PDFs/TDs /180117 td 2356.pdf) cOm todos 0s quase mil
tratamentos da relacdo de medicamentos do SUS, o dobro do gasto anual com
drogas para DST/AIDS e trés vezes o valor acordado pelo governo brasileiro para
produzir 30,5 milhdes de doses de vacina para Covid-19 atualmente em teste.

Zolgensma estd longe de ser um caso isolado. O SUS ja tem fornecido, via
judicializacdo ou incorporacgéo, tratamentos de altissimo custo como o Soliris
(https:/www1.folha.uol.com.br/colunas/claudiacollucci/2020/03/um-unico-remedio-custou-ao-sus-r-244-bilhoes-em-11-anos-revela-
estudo.shtml) € O Spinraza (https: //www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2019/11/por-atencao-real-ao-que-e-incorporado-ao-
sussheml). Muitos outros tratamentos com precos elevados logo entrardo no mercado.
O FDA, 6rgédo regulador americano correspondente a ANVISA, prevé que até 2025
aprovara de 10 a 20 terapias génicas (https:/www.fda.gov/news-events/press-announcements/statement-fda-

commissioner-scott-gottlieb-md-and-peter-marks-md-phd-director-center-biologics), COIMO O Zolgensma, por ano.

Portanto, € preciso que como sociedade tenhamos uma discussao muito séria sobre
o financiamento do SUS, quanto estamos dispostos a gastar com inovagdes em
saude e quais as consequéncias distributivas de nossas escolhas. Por isso, mais do
que nunca, é necessario que se atente a economia da saude para decidir quais
tecnologias serdo custeadas.

Existem alguns métodos para guiar essa discussdo. Um deles é a andlise de custo-
efetividade, que avalia a relacdo entre o beneficio trazido por um novo tratamento
e 0 seu custo. Tratamentos cujos ganhos em saude nao justificam o seu preco muito
elevado nao sdo incorporados porque consomem recursos que poderiam ser
empregados em intervenc¢oes que trazem grandes ganhos a baixo custo. Outro é a
andlise de impacto orcamentario, em que se estabelece um limite para o custo total
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que o sistema de satude aceita gastar com um tratamento para evitar que a sua
incorporacao inviabilize outras politicas de saude.

Andlises de custo-efetividade e de impacto orcamentdrio ja sdo previstas em lei e
aplicadas pelo Ministério da Saude, mas precisam ser melhor conhecidas e
compreendidas pela sociedade. Assim, poderido ser aprimoradas, aplicadas com
mais consisténcia e respaldadas pela opinido publica e tomadores de decisio,
mesmo quando os resultados sdo frustrantes para pacientes.

A analise econdmica pode levar a dificil decisdo de ndo fornecer um tratamento.
Contudo, a experiéncia internacional mostra que mais comumente ela € utilizada
para dar a sistemas de satde poder de barganha na negociacao de precos e
condi¢oes com a industria farmacéutica, o que certamente sera necessario no caso
de tratamentos como o Zolgensma.

Porém, esse tipo de andlise pode ser seriamente dificultado a depender do
resultado de um julgamento que seré concluido pelo STF ainda esta semana. Trata-
se da decisdo que fixara a Tese de Repercussao Geral do Tema 6, que definira
quando pacientes terdo o direito de receber tratamentos ndo incorporados pelo
SUS. Duas teses estdo em disputa no STE.

Uma, defendida pelo Ministro Marco Aurélio, entende que pacientes terao o direito
de receber um tratamento ndo incorporado sempre que conseguirem comprovar a
sua necessidade perante um juiz. Ou seja, a necessidade individual que chegou ao
Judiciario deve ser atendida independentemente do impacto sobre o sistema de
saude e outros usuarios.

A outra, defendida pelos ministros Alexandre de Moraes e Luis Barroso, da ao SUS o
poder de definir quais tratamentos devem ser custeados pelo Estado. Portanto, nao
h3 a obrigacdo de se fornecer um tratamento que os 6rgaos técnicos do SUS
decidiram néo incorporar apds uma anélise de evidéncia cientifica, custo-
efetividade e impacto or¢camentdrio. Ao Judicidrio fica a tarefa de garantir o
fornecimento dos tratamentos ja incorporados e de decidir excepcionalmente na
auséncia de uma decisdo do préprio SUS.

Se prevalecer a primeira tese, a judicializacio tirara do SUS instrumentos
importantes para evitar que a introducio de tecnologias de alto custo criem
inequidades e ameacem a sua sustentabilidade. O resultado sera um SUS que gasta
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cada vez mais para beneficiar um nimero cada vez menor de pessoas,
provavelmente em prejuizo daqueles com menos voz e das politicas com pouca
visibilidade mas ndo menos importantes (como atencdo primdria e preventiva).
Isso mantera e agravara o cendrio de um sistema de saide no qual a oferta de
tratamento de altissimo custo convive com desabastecimentos, filas de espera,
deterioramento de servico e a dificuldade do sistema de se expandir e de reduzir
desigualdades.
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