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Resumo

O envelhecimento da populagdo e aumento da prevaléncia de doencas cronicas sdo uma realidade que desafiam e
desafiardo os Sistemas Publicos de Saude, uma vez que aumentam significativamente os gastos com medicamentos. Por sua
vez, as indUstrias farmacéuticas lancam medicamentos cada vez mais rapido, caros e especificos. A incorporacdo de novos
medicamentos é uma etapa fragil para o gestor publico que fica responsavel por todos os riscos caso o medicamento néo
funcione ou quanto ao tamanho exato da populacdo que ird usar. A fim de garantir o acesso a populacdo e diminuir o risco do
pagador na etapa de incorporacdo e compra dos medicamentos sdo propostos os chamados acordos de compartilhamento de
riscos que visam dividir o risco financeiro com a Industria Farmacéutica. Fica evidente que acordos de compartilhamento de
risco sdo bem-vindos para o caso de medicamentos onerosos e que nem sempre possuem completa evidéncia do desfecho
clinico como: drogas oncoldgicas, terapias génicas e para doencas raras. Além da incontestavel barreira da capacidade de
negociacdo do gestor, acordos de compartilhamento de risco pressupdem a necessidade de coleta de dados de qualidade da
vida real, pois em muitos casos o desfecho do paciente é condicdo priméria para o pagamento da terapia, definicdo de tempos
de contrato. E notével que haja preocupacio importante da perspectiva juridica, de gestdo e no campo econémico. Mesmo
com essa falta de dados em geral, hd exemplos quantitativos favoraveis. Visto que o SUS estd iniciando a realizacdo de acordos
inovadores, neste presente trabalho, objetivou-se avaliar o que a literatura cientifica traz sobre as condi¢bes que viabilizam a
implementacdo de acordos de compartilhamento de risco entre Sistemas Publicos de Saude e a industria farmacéutica de
medicamento. Apds definicdo da estratégia de busca e critérios de exclusdo, contou-se com 17 artigos. Observou-se que a
maioria dos artigos sdo recentes, apds 2010, e concentrados na Europa. A principal motivacdo citada pelos autores para
implementacdo desses acordos é a diminuicdo dos custos dos Sistemas Publicos de Saude. Os autores mostram-se otimistas
com os acordos implementados como forma alternativa de compra, mencionando que o acesso ao medicamento pela
populacdo foi facilitado e houve significativa diminuicdo dos gastos pelos Sistemas de Saude. Como principal critério
administrativo-financeiro de promocao e sucesso desses acordos esta na qualidade da equipe que ird suportar os dados iniciais,
de acompanhamentos e revisdo da dinamica. Diversas barreiras foram levantadas pelos autores, mas o critério que mais limita
a expansdo dos acordos é a transparéncia dos impactos financeiros efetivos e critérios utilizados nos acordos atualmente
existentes. Tal fato pode indicar que todas as partes envolvidas ainda precisam se aprofundar na discussdo e definicdo de
diretrizes claras de expansdo dessa modalidade.
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Introducao

Sistemas Publicos de Saude sdo aqueles financiados e geridos de forma estatal que, ao
conhecerem caracteristicas epidemiolégicas, demograficas, socioecondmicas e culturais da
populagdo, oferecem servicos que garantem a promogao, prevencao, protecao e reabilitacao
em saude a toda a populagdo de forma majoritariamente gratuita (1-4). Sdo sistemas que
enfrentam diversas dificuldades ao oferecerem servicos de saude de diferentes niveis de
complexidade e com iniUmeros profissionais que trabalham de forma integrada e coordenada
4).

Na pratica, ha certa variabilidade dos Sistemas Publicos de Saude, além de serem
sistemas "vivos” em evolucao. Para agravar, nos Ultimos anos, vem se travando um debate sobre
diferentes niveis de universalidade dos sistemas de saude, ou seja, focada na discussdo entre
sistema universal e cobertura universal (2). Os chamados Sistemas Universais de Saude sdo os
mais proximos a definicdo: para todos os cidadaos, de forma predominantemente gratuita e
com financiamento majoritariamente publico. Alguns paises sao conhecidos por possuirem
Sistemas Universais, pode-se citar Reino Unido, Canada, Australia, Brasil, Suécia e Franca, mas
existem diferencas entre eles, como perfil da populacdo e tamanho do orcamento publico
destinado para saude (3). O Sistema Universal de Saude brasileiro, conhecido como Sistema
Unico de Saude (SUS), é o mais recente deles, com 30 anos, e um dos mais complexos e
completos, que abrange procedimentos simples da Aten¢ado Basica até procedimentos de Alta
Complexidade como quimioterapia com drogas de alto custo e transplantes. Ainda ha Sistemas
Publicos de Saude no qual o Estado € responsavel pela gestdo na perspectiva de seguro social
como na Espanha, Portugal, Dinamarca, Cuba, Costa Rica e Alemanha (4).

Para todos esses paises, o envelhecimento da populacdo e aumento da prevaléncia de
doencas cronicas sao uma realidade que desafiam e desafiarao os sistemas publicos de saude.
E sabido que a populacdo com doencas crénicas ndo transmissiveis (DCNT), como acidente

vascular cerebral, diabetes, hipertensao, cancer e infarto, devem ser tratados com prioridade,
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tanto que em 2011 foi divulgado o Plano de Ag¢des Estratégicas para o Enfrentamentos das
DCNT no Brasil pelo Ministério da Saude (5) para o periodo de 10 anos. Neste, afirma-se a
gravidade desse cenario: em 2007 a taxa de mortalidade por DCNT foi de 540 mortes por 1000
mil habitantes (6 apud 5), e em um estudo recente de 2018, atribui-se o custo de R$ 3,45 bilhdes
no SUS com hipertensdo, diabetes e obesidade, expondo o grande peso econdmico dessas
doencas no Brasil (7). Adicionalmente, de forma cada vez mais rapida, as industrias
farmacéuticas lancam medicamentos novos, cada vez mais caros e mais especificos para cada
doenca. O Brasil ja enfrenta questdes de subfinanciamento do SUS e, com esse novo panorama,
certamente deve continuar a enfrentar desafios referentes a sustentabilidade do Sistema (4).
Dessa forma, o SUS tem que se tornar mais eficiente, o que inclui estratégias como
desenvolvimento da forca de trabalho para melhorar o desempenho, fortalecimento da atencao
hospitalar para, por exemplo, maximizar a escala (4) e, focando exatamente na incorporagao de
medicamentos, pode-se adotar novas formas de acordos de compra para garantir o acesso da
populagao (8).

A incorporagdo de novos medicamentos € uma etapa fragil para o gestor publico que
fica responsavel por todos os riscos: € ele que se responsabiliza pelo custo da droga caso essa
nao funcione da forma desejada ou, mesmo que funcione, ha incerteza quanto ao tamanho
exato da populagdo que ira usar, nimero de doses e tempo de tratamento (8,9). O gestor ainda
é pressionado pela alta oferta de produtos da industria farmacéutica e pela populagéo através,
por exemplo, de judicializagbes. A fim de diminuir esse risco do pagador sao propostos os
chamados acordos de compartilhamento de riscos (risk sharing agreement entre outras
denominacdes) que sao recentes, realizados principalmente a partir dos anos 2000 (9,10).
Acordos de compartilhamento de risco podem ser basicamente divididos em 2 tipos, aqueles
baseados em critérios financeiros como volume e desconto e, os mais recentes, baseados em
performance (9,11). Neste ultimo cenario, o pagador, no caso o Sistema Publico de Saude, aceita

incorporar por um certo periodo pré-determinado uma droga para um grupo de pacientes
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especificos na condicao da IndUstria Farmacéutica aceitar um pre¢o dependente do desfecho
real que a droga apresentar (8,11,12). Dessa forma, o risco antes concentrado no gestor, passa
a ser dividido com a Industria Farmacéutica. Com esse tipo de acordo, o pagador também visa
uma futura flexibilizacdo do preco do medicamento (8). Embora evidente que acordos de
compartilhamento de risco sdo bem-vindos para o caso de medicamentos onerosos e que nem
sempre possuem completa evidéncia do desfecho clinico (11) como drogas oncoldgicas,
terapias génicas e para doengas raras, gestores publicos também enfrentam altos gastos com
doencas de crescente prevaléncia como hipertensdo, obesidade e diabetes (11,13), que,
conforme valores previamente apresentados de gastos, mostra-se importante populagdo a ser
considerada no Brasil.

Além da incontestavel barreira da capacidade de negociacdo do gestor (14), acordos de
compartilhamento de risco pressupdem a necessidade de coleta de dados de qualidade da vida
real, pois em muitos casos o desfecho do paciente é condi¢do primaria para o pagamento da
terapia. Esbarra-se em outro grande desafio: definir qual o indicador de desfecho clinico sera
avaliado. Soma-se a necessidade de sistema de informacdo com capacidade de concentrar
dados desse indicador, questdes de confidencialidade, transparéncia e burocracia além da
definicdo de quem fara a avaliagdo desse indicador (9-11,13,14). Em paralelo, deve-se definir o
tempo que esse monitoramento ird ocorrer caso opte-se por um grupo coorte, por exemplo
(12). E notavel que haja preocupacdo importante da perspectiva juridica e de gestdo desses
acordos de compartilhamento de risco.

Um desafio e oportunidade na implementacao desses acordos inovadores estd na
possibilidade do preco depender da indicacdo e na combinagao com outras drogas (11). Outros
desafios podem ser destacados no campo econdémico. Por exemplo, relata-se na literatura a
falta de informacdes financeiras pds implementacdo, para quantificar se os resultados
realmente foram alcangados (9,11). Mesmo com essa falta de dados em geral, ha exemplos

guantitativos, como o acordo de compartilhamento de risco na Finlandia, do medicamento
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certolizumab pegol para artrite reumatoide. Estima-se que com esse acordo foi economizado
cerca de 7.800 euros por paciente tratado (9). Outro caso € do medicamento oncoldgico
gefitinibe na Espanha, com estimativa de economia de 800 euros por paciente (9).

Em junho de 2019 foi celebrado o primeiro projeto piloto de acordo de
compartilhamento de risco do SUS com uma indUstria farmacéutica de medicamento, a droga
nusinersena para o tratamento de atrofia muscular espinhal 5q (AME) tipo II e III (15,16). Um
pouco antes, em abril do mesmo ano, foi incorporada a mesma droga para pacientes com AME
tipo I (17), que sao pacientes com manifestacdo mais comum, precoce e grave (18). A
nusinersena é o medicamento mais caro ja adquirido pelo SUS, chegando no prego maximo de
venda ao governo (PMVG) de R$247.399,94 o frasco, sendo que em 2018 foram adquiridos 496
frascos para atendimento de agdes judiciais (15). No caso brasileiro de compartilhamento de
risco, entre outros acertos, o Ministério da Saude compromete-se a custear um certo nimero
maximo de pacientes por ano e a empresa farmacéutica, o nUmero de pacientes excedentes.
No acordo também estdo previstos que o preco seja reduzido e que se definam a descricao
clara dos critérios de elegibilidade e interrupcao, parametro de desfecho e periodicidade de
avaliacao. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos (SCTIE) é o
orgao responsavel por acompanhar e fiscalizar as atividades (16).

Como os acordos de compartilhamento de risco sao recentes e inovadores, ainda nao
ha uma metodologia padrdao de como devem ou nao serem implementados (11), entretanto
sdo extremamente contemporaneos e em evolucdo. Piatkiewicz, Traulsen e Holm-Larsen (10)
avaliaram o expressivo aumento do nimero de artigos qualitativos e quantitativos publicados
na Europa sobre compartilhamento de risco até 2015. Antonanzas e colaboradores (9)
estimaram que havia entre 15-20 paises com acordos de compartilhamento de risco vigentes
em 2019, mas nao necessariamente exclusivos com Sistemas Publicos de Saude. Visto que o
SUS esta iniciando a realizagdo de acordos inovadores, no presente trabalho pretende-se avaliar

o que a literatura cientifica traz sobre as condi¢es que viabilizam a implementagado de acordos
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de compartilhamento de risco entre Sistema Publicos de Saude e a industria farmacéutica de

medicamento.

Método

Objetivo

O método proposto é uma revisdo integrativa da literatura com o objetivo de trazer o
conhecimento disposto sobre acordos de compartilhamento de risco entre Sistemas Publicos
de Saude e a industria farmacéutica de medicamento na literatura internacional e nos anos mais
recentes, apos década de 90. Os descritores e as estratégias de busca foram definidos para que
fosse possivel responder a seguinte pergunta de pesquisa: “O que a literatura cientifica
apresenta sobre acordos de compartilhamento de risco entre os Sistemas Publicos de Saude e
a industria farmacéutica de medicamentos?”. Como objetivos especificos tem-se examinar
acordos de compartilhamento de risco ja existentes nos paises que possuem Sistemas Publicos
de Saude e examinar possiveis condi¢gdes econdmicas, juridicas e/ou de gestdao que limitam ou
promovam os acordos de compartilhamento de risco.

Estratégia de busca e base de dados

As bases de dados escolhidas foram BVS (Biblioteca Virtual em Salde

http://red.bvsalud.org/) e PubMed (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/). A base BVS pertence ao

Ministério da Saude, que concentra tanto publicacdes produzidas pelo proprio Ministério
quanto literatura em geral pertinente a area de ciéncias da sadde. Através do BVS é possivel
acessar dados da Medline e Lilacs. A base PubMed foi escolhida principalmente para trazer a
literatura em lingua estrangeira, pois sabe-se previamente que os acordos de
compartilhamento de risco estdo presentes em maior nimero na Europa, Canada e Australia.

De acordo com o seu site (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.qgov/) , a base PubMed contém mais de

30 milhdes de citacdes e resumos relacionados a literatura biomédica.
Partindo-se da pergunta de pesquisa e para escrever a sintaxe, foram definidos 3 grandes

pilares correspondentes ao fendmeno, populacdo e contexto estudados, respectivamente
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“acordos de compartilhamento de risco”, “Sistemas Publicos de Saude” e “indUstria
farmacéutica de medicamentos”. Em seguida, para cada um dos 3 pilares foram definidos os
descritores, palavras com significado semelhante para definicao da sintaxe final. A estratégia de

busca foi dividida entre descritores em portugués, segundo DeCS (http://decs.bvs.br/ ), para

busca na base BVS e descritores conforme MeSH (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/ ), em

inglés, para busca no PubMed. As sintaxes finais foram: na BVS ({mh:("Participacdo no Risco
Financeiro”)) OR (mh.("Reembolso de Incentivo”)) OR (mh:("Avaliagdo de Resultados em
Cuidados de Saude")) OR (mh.("Mecanismo de Reembolso")) AND ((mh:("Medicina Estatal"))
OR (mh.("Assisténcia de Saude Universal”)) OR (mh.("Programas Nacionais de Saude”)) OR
(mh:("Politica de Sadde") OR (mh:("Sistema Unico de Saide")) OR (mh:("Cobertura Universal do
Seguro de Saude”)) OR (mh.("Sistemas de Saude")) OR (mh:("Programas Governamentais")) OR
(mh:("Cobertura Universal de Saude")) OR (mh.("Acesso Universal aos Servicos de Saude”)) OR
(mh:("Estratégias para Cobertura Universal de Saude”)) AND ((mh:("Preparacbes
Farmacéuticas”)) OR (mh:("industria farmacéutica”)) OR (mh:("custos de medicamentos”))) e no
Pubmed, ((("Reimbursement Mechanisms'[MeSH Terms] OR "outcome assessment health
care'[MeSH Terms]) OR 'reimbursement, incentive'[MeSH Terms]) OR 'risk sharing,
financial "IMeSH Terms]) AND (((((("State Medicine"[MeSH Terms] OR "Public Health
Administration"[MeSH Terms]) OR "Universal Health Care"[MeSH Terms]) OR "National Health
Programs'[MeSH Terms]) OR '"Health Policy’[MeSH Terms]) OR “Universal Health
Insurance"[MeSH Terms]) OR "Government Programs'[MeSH Terms])) AND ("Pharmaceutical
Preparations"[MeSH Terms] OR "Drug Industry"[MeSH Terms]) OR "Drug Costs"[MeSH Terms)).

Utilizando as sintaxes acima, o resultado da busca foi de 199 artigos pelo BVS e 523 pelo
Pubmed, ou seja, 722 artigos foram levantados no total entre as duas bases (testados no dia 20
de Julho de 2020). Todos os artigos internacionais datados de 1992 a 2020. Os principais

critérios de inclusao foram texto completo disponivel e publicagdo em inglés ou espanhol.
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Primeiramente esse conjunto de artigos foi importado para o programa Zotero

(https://www.zotero.org/ ). Do total de 722 itens, 196 foram excluidos por serem duplicatas,

restando um total de 526 artigos. Desse novo total, foram excluidos artigos cientificos em outras
linguas diferentes de inglés ou espanhol (73) e aqueles documentos que ndo sdo artigos
cientificos (2), restando 451. Para as proximas etapas, os critérios de exclusdo considerados
foram a falta de aproximacao com o tema apés leitura do titulo, resumo e texto completo,
considerando a abordagem de equipamentos (pilar contexto), ndo referente aos Sistemas
Publicos de Saude (pilar populacao) ou apenas revisdes de analise econdmica (pilar fendmeno).
Na primeira filtragem segundo a leitura de titulo, foram excluidos 331 artigos por nao
abordarem sistemas publicos de saude ou realizarem apenas analises de avaliagdo economica,
como custo-efetividade ou impacto orcamentario. Apos a leitura do resumo, mais 55 artigos
foram excluidos, restando 65 artigos. Com a leitura completa do texto, mais 48 artigos foram
excluidos. Dessa forma, 17 artigos cientificos foram mantidos, conforme apresentado na Figura

1.
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Publicacdes identificadas pela base Publica¢des identificadas pela base

BVS PubMed
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Publicacbes incluidas na
sintese quantitativa
(n=17)

Figura 1 - Fluxograma resumo do processo de selecdo dos artigos



A seguir na Tabela 1, os artigos analisados segundo informacao de autores, ano, titulo e

local de publicacao

Tabela 1 -Lista completa dos artigos incluidos segundo nome dos autores, ano, titulo e local de publicacéo.

# Autores Ano Titulo Loc.a I d?
Publicacao
1 Bae, Eun-Young (19) 2019 Rolve.of Health Technology Assessment in Drug | Value Health Reg
Policies: Korea. Issues
Darbs, Josep: Ascanio, Meriteell The current perform.ance-llnked a'nd risk %harlng Expert Rev
2 20) 2019 | agreement scene in the Spanish region of | Pharmacoecon
Catalonia. Outcomes Res
Makady, A; van Veelen, A; de Implementing managed entry agreements in
3 Boer, A, Hillege, H.; Klungel, O. | 2019 rapctice' ThegDutch rezlit chec}ll< 9 Health Policy
H.; Goettsch, W. (21) P ’ y ’
- Risk shari isk shifting? h I
Triki, Noa; Ash, Nachman; Porath, o::S Ztsarr:gacircgsss Ssclhzrr‘r?esoirr\\ttEedeV:!occ)deg:‘ Expert Rev
4 Avi; Birnbaum, Yair; Greenberg, | 2019 p. . . P . . Pharmacoecon
. updating the national list of health services in
Dan; Hammerman, Ariel (22) Israel Outcomes Res
. . . Value Health R
5 Skoup4, Jana (23) 2017 | Drug Policy in the Czech Republic. Is:uuees ea €9
g’?z:\\//va:\j\zz T(awegwas'agil’ngzll(ﬁ:j Implementation of the 2011 Reimbursement Act
6 ye ' 2016 | in Poland: Desired and undesired effects of the | Health Policy
Bobko, Iwona; Mokrzycka, Anna . . .
(24) changes in reimbursement policy.
Gavious, Arieh; Greenberg, Dan; Impact of a financial risk-sharing scheme on
7 Hammerman, Ariel; Segev, Ella | 2014 | budget-impact estimations: a game-theoretic | Eur J Health Econ
(25) approach.
. Niche markets and evidence assessment in
Gibson, Shannon G.; Lemmens, . .\ .
8 2014 | transition: a critical review of proposed drug | Med Law Rev
Trudo (26)
reforms.
Winquist, Eric; Coyle, Doug;
Clarke, Joe T. R;; Evans, Gerald A, Application of a policy framework for the public
9 Seager, Christine; Chan, Winnie; 2014 funding of drugs for rare diseases. ) Gen Intern Med
Martin, Janet (27)
Antonanzas, Fernando; Juarez- Should health authorities offer risk-sharing Health Econ Polic
10 Castello, Carmelo; Rodriguez- | 2011 | contracts to pharmaceutical firms? A theoretical y
Law
Ibeas, Roberto (28) approach.
The simple economics of risk-sharing agreements
11 Barros, Pedro Pita (29) 2011 | between the NHS and the pharmaceutical | Health Econ
industry.
Garattini, Livio; Casadei, Gianluigi . . Int J  Technol
12 ' ' ' 2011 | Risk sh :what | f Italy?
30) 0 isk sharing agreements: what lessons from Italy Assess Health Care
13 Breckenridge, A.; Walley, T. (31) 2008 | Risk sharing and payment by results. ?::re]r Pharmacol
14 Garber, Alan M.; McClellan, Mark 2007 Sfatlsfa.ctlon guaranteed--"payment by results" for N Engl J Med
B. (32) biologic agents.
15 Jack, Andrew (33) 2007 | Drug pricing: No cure, no cost. BMJ
16 de Pouvourville, Gérard (34) 2006 RISk_Sha”.ng agreements for innovative drugs: a Eur J Health Econ
new solution to old problems?
17 Claus Mgldrup (35) 2005 | No cure, no pay BMJ

10




Resultados e Discussoes

Evolucao do tema e principais caracteristicas dos acordos de compartilhamento de

risco analisados

Os 17 artigos foram primeiramente analisados segundo relacao temporal. Na Figura 2 é
possivel observar que acordo de compartilhamento de risco entre Sistemas publicos de saude
e a industria farmacéutica € um tema recente, com maioria dos artigos selecionados datados

apo6s 2011, mas que se mantiveram estaveis nos ultimos 10 anos.

# Artigos

1

0 -

1992-2000 2001-2005 2006-2010 2011-2015 2016-2020

Ano de publicagdo
Figura 2 — Relacdo temporal dos artigos incluidos
Em relacdo a localidade, apresentado na Figura 3, a maioria dos artigos referem-se a
Sistemas Publicos de Saude em paises da Europa. No entanto, destaca-se o Canada com
relevante quantidade de artigos. Com essa analise é possivel notar que Sistemas Publicos de
Saude mais estruturados, como o National Health Service (NHS) do Reino Unido e o Sistema
de Saude Publica do Canada se destacam como sistemas de saude articulados para promocao

de acordos de compartilhamento de risco.
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# Artigos

Reino Canadd Espanha Israel Polénia Itdlia Holanda Coréia Republica
Unido doSul  Checa
Pais de publicacdao

Figura 3 - Relacdo de paises dos artigos incluidos

A Tabela 2 traz um resumo das principais caracteristicas quanto a motivacao para adogao
dos acordos de compartilhamento de risco (ACR), quais sdao os tipos de ACR abordados
(baseados em critérios financeiros ou performance), pontos relevantes do Sistema Publico de
Saude trazido pelos autores e caracteristicas especificas do processo de ACR no pais.

Os acordos de compartilhamento de risco (ACR) revisados possuem majoritariamente a
motivacao de diminuicdo dos custos dos pagadores publicos com drogas que possuem altas
incertezas quanto ao desfecho clinico, efetividade e impacto or¢camentario(20,21,23,25,30). Um
exemplo evidente sdo as drogas para doencgas raras, avaliadas no artigo de Winquist e
colaboradores (27) no qual buscam explorar formas especificas de financiamento desse tipo de
medicamento, no caso em Ontario, Canada, justamente por haver poucos estudos clinicos para
efetuar-se analises de custo-efetividade para doencas raras e as drogas serem caras. Outro
ponto relevante levantado sao crescentes pressdes da sociedade e médicos para acesso a
drogas inovadoras para doencas severas, sendo que a indUstria busca aumentar seu lucro e o
Sistema Publico de Saude busca se manter dentro do orcamento (19,28,29,33,35).

Os ACR proporcionam relembrar que os medicamentos nao funcionam para todos os
pacientes, principalmente no mundo real (33), mas que o proprio ACR proporciona que esse

fator seja incorporado na negociagdo, reembolso e estratégias de acesso. Outro ponto de
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motivacao relembrado por de Pouvourville (34) para ACR é de que pagadores e autoridades
publicas tém aumentado o interesse no monitoramento das drogas pds-lancamento e
incorporagao, justamente devido preocupacao com preco, impacto orcamentario e efetividade
no mundo real.

Em relagdo ao tipo de acordo, se financeiro ou por performance, observa-se que muitos
dos sistemas publicos de saude misturam o tipo de acordo, ou seja, cada conjunto doenca-
medicamento é explorado de forma Unica (20-22,30,32,33). No caso dos acordos celebrados
segundo critérios financeiros, tem-se exemplo de preco e limite de despesas globais (19,20).
Destaca-se 3 artigos (25,28,29) que ndo exploraram ACR quanto seu tipo, mas propuseram
modelos matematicos capazes de explorar niveis de descontos do cenario com acordo ou sem
acordo. No caso dos acordos celebrados por performance, os autores citam casos reais de
variaveis medidas como um dos primeiros acordos em 2002 para doenca esclerose multipla no
Reino Unido, no qual pacientes que atingissem 50% da proteina M-serum em 4 ciclos seriam
reembolsados pela industria (25).

Os Sistemas de Saude analisados, mesmo todos publicos, apresentam variabilidade em
relagdo aos seus processos, gratuidade e dinamicas administrativas e financeiras. Os artigos
abrangem, por exemplo, o Sistema da Coréia do Sul, no qual ha coparticipacao (19). Outro
destaque é o Sistema de Israel, no qual é financiamento publico, no entanto sdo 4 planos de
saude administrados por empresas privadas que proporcionam os servigos de saude para a
sociedade (22,25). De forma mais semelhante ao SUS, universais, financiados pelo governo e
descentralizados, tem-se o sistema da Catalunha, Canad3, Italia e Reino Unido (20,26,27,29,30).

Ainda em relacdo as caracteristicas dos ACR, nota-se que estdo intimamente
relacionados ao processo de Avaliagdo de Tecnologia em Saude (ATS) (23-25,27,32). E no
contexto de ATS que os acordos sdo discutidos, na etapa de analise econOmica. Mantém-se a
responsabilidade da equipe de ATS de monitorar o andamento dos acordos, uma vez que novas

evidéncias clinicas e econdmicas sdo coletadas, podendo mudar a recomendacdo ou critérios
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de incorporagao. No caso da Republica Checa, por exemplo, propde-se inclusao temporaria da
droga por 3 anos para que seja possivel avaliar estudos de custo-utilidade pela equipe de ATS
(23). Na Polonia, durante a Avaliacao de Tecnologia em Saude calcula-se o “preco limite” que
relaciona analise de custo efetividade e utilizada incremental, para recomendar incorporagao
(24). Logo, a adesdo ao ACR promove a redugdo do valor do “preco limite” e favorece a
incorporagao do medicamento. Tem-se ainda a avaliagdo de incorporacao exclusiva de
medicamentos para doencas raras por um grupo do governo especifico de ATS, por exemplo
em Ontario no Cancada ha o "Drugs for Rare Diseases Working Group” (DRDWG) com
metodologia especifica para avaliacdo da necessidade e viabilidade de ACR (27).

Outra caracteristica relevante é que ha variabilidade de quais partes que podem estar
envolvidas nos acordos pelo lado do Sistema Publico de Saude, pode ser diretamente com o
Ministério da Saude, entes descentralizados (como o municipio/estado) ou ainda o prestador
final do servico (20,30); ou no caso de Israel, os planos de saude juntamente com o Ministério

(22).
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Tabela 2 — Principais caracteristicas dos acordos de compartilhamento de risco analisados

Autores, Ano

Motivacao para
adocdo de ACR

Tipo de ACR
abordado

Pontos relevantes quanto ao
Sistema Publico de Saide

Caracteristicas relevantes sobre ACR analisados

Bae, Eun-
Young,2019

Pressbes sociais para
maior acesso a
drogas para doencas
severas, uma vez
que de 2007 a 2014
menos drogas foram
incorporadas.

Majoritariamente
baseado em critérios
financeiros.

Na Coréia do Sul, 97% populacdo é
coberta pelo " National Helath
Insurance” desde 1989, no qual ha
copagamento dos servicos de
saude. Os ACR sao parte da
Avaliacdo de Tecnologia em Saude.

Foco em doencas severas, como o cancer e doencas
raras, que apesar de possuirem as menores taxas de
copagamento, precisam ter o acesso expandido.

Darba, Josep;
Ascanio,
Meritxell,2019

Acesso a drogas
inovadoras, pois
possuem altas
incertezas de custo-
efetividade e
impacto
orcamentario.

Héa acordos tanto por
critérios financeiros
quanto por
performance.

O Sistema Publico de Saude na
Catalunha é o Catalan Health Salut
(CatSalut) de forma universal.

Os ACR sdo majoritariamente relacionados a
oncologia. Nos contratos define-se intervalo de tempo
para avaliacdo dos resultados clinicos e valor de
reembolso dos medicamentos. Ha possibilidade de
extensdo até 4 anos. ACR pode ser celebrado com
hospitais publicos ou com o sistema nacional.

Makady, A.; van
Veelen, A.; de
Boer, A,
Hillege, H.;
Klungel, O. H,;
Goettsch,

W, 2019

Acesso a drogas
inovadoras, pois
possuem altas
incertezas de custo-
efetividade e
impacto
orcamentario.

Héa acordos tanto por
critérios financeiros
quanto por
performance.

Pontos relacionados aos ACR estdo
sob responsabilidade do processo
de Avaliacdo de Tecnologia em
Saude.

Inicialmente, o medicamento é usado de forma
controlada em colaboragdo com hospitais e clinicas
para coleta de dados da vida real que possibilitem
analises de uso apropriado e custo efetividade. Apds 4
anos, ha reavaliacdo dos critérios de valor terapéutico,
uso apropriado, custo efetividade e impacto
orcamentario. Em seguida, tem-se a recomendacao
final de incorporagdo do medicamento.
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Autores, Ano

Motivacao para
adocdo de ACR

Tipo de ACR
abordado

Pontos relevantes quanto ao
Sistema Publico de Saude

Caracteristicas relevantes sobre ACR analisados

Triki, Noa; Ash,
Nachman;
Porath, Avi;
Birnbaum, Yair;
Greenberg,
Dan;
Hammerman,
Ariel,2019

Aumento
exponencial de
custo de tecnologias
inovadores e desejo
dos pagadores
publicos de
maximizar o
beneficio a
populacdo para um
mesmo or¢amento.

Os autores classificam
ACR baseados ou ndo
em desfechos clinico,
portanto, por critérios
financeiros ou por
performance
respectivamente.

Em 1995 foi implementado o
sistema publico de saide em Israel
pela lei de Seguridades Nacional.
Ha 4 grandse planos de saude que
ofertam os servicos de saude. O
sistema é financiado por dinheiro
publico, mas se o beneficiario
desejar pode aderir a planos
privados desses mesmos 4 planos
de saude. Por lei, determina-se a
lista minima de medicamentos e
servigos que os planos sdo
obrigados a cobrir.

Acordos inovadores sdo celebrados pelas 3 partes:
Ministério da Saude, Planos de Saude e Industria. ACR
é discutida no processo de renovacao da lista minima
de cobertura.

Skoupa,
Jana,2017

Viabilizar acesso a
medicamentos cujo
custo incremental é
elevado, como
drogas inovadoras
que possuem altas
incertezas de custo-
efetividade e
impacto
orcamentario.

Desde 1996, o sistema de salde na
Republica Checa é mandatorio
para todos cidadaos, sendo que os
trabalhadores pagam uma taxa
para financiar o sistema. Para
criangas, aposentados e
desempregados o valor é pago
pelo governo. Ha grande gama de
servicos ambulatoriais e
hospitalares, e a populacdo pode
acessar diretamente especialistas.
A proporcao de copagamento é
baixa, na maioria utilizada para
medicamentos reembolsaveis.

Os ACR entram na revisdo sobre aspectos de
precificagdo e reembolso. O reembolso é definido
como menor preco por dose diaria de toda a Unido
Europeia. Para medicamentos inovadores, um
reembolso temporario pode ser estabelecido por 3
anos. Durante esse periodo, eficacia, custo-efetividade
e impacto orcamentario sao avaliados. O processo de
ATS é conduzido e preferencialmente realizam
estudos de custo-utilidade. Sdo avaliados razdo de
custo incremental para decidir se a droga entrara
como obrigatoéria. Se o limite de disposicdo a pagar de
3 vezes o PIB per capita for ultrapassado, os produtos
estdo sujeitos a negociagdes através de acordos de
compartilhamento de risco.
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Autores, Ano

Motivacao para
adocao de ACR

Tipo de ACR
abordado

Pontos relevantes quanto ao
Sistema Publico de Saide

Caracteristicas relevantes sobre ACR analisados

Kawalec, Pawet;
Sagan, Anna;
Stawowczyk,
Ewa; Kowalska-
Bobko, Iwona;
Mokrzycka,
Anna,2016

Acesso a drogas
inovadoras apos
mudanca da lei
nacional de politicas
de reembolso de
medicamentos na
Pol6nia.

Os autores consideram uma
relacdo de ACR entre a industria
farmacéutica de medicamentos e o
Sistema Publico de Salude da
Polonia.

As diversas acOes da lei de reembolso buscaram
diminuir gastos com drogas e tornar uniforme o
acesso em todo pais. Entre diversas a¢des, foram
introduzidos precos fixos, margens fixas de
distribuidores e venda no varejo. Introduziu-se a
figura do Comité Econdmico para aconselhar o
Ministério da Saude em questdes de reembolso.
Introduziram grupos de medicamentos para equalizar
o valor reembolsado de drogas semelhantes.
Regularam preco de medicamentos genéricos e a
revisao da lista de medicamentos reembolsado passou
a ser a cada 2 meses. Introduziram a possibilidade de
acordos de compartilhamento de risco e multa caso a
industria ndo cumpra com o contrato. Durante o ATS é
calculado um "preco limite", o preco pelo qual o
fndice de Custo-Efetividade / Utilidade Incremental (o
resultado da Analise de Custo-Efetividade / Utilidade)
ndo excede o limite de trés vezes o PIB per capita.

Gavious, Arieh;
Greenberg,
Dan;
Hammerman,
Ariel; Segey,
Ella, 2014

Pressdes de
pacientes e médicos
para que o governo
acelere o acesso a
tecnologias
inovadoras, apesar
da grande incerteza
desses
medicamentos.

Ao rever o impacto da
atualizagdo da Lista
Nacional de Servicos
de Saude em Israel,
especialmente
medicamentos, 0s
autores criaram um
modelo matematico
capaz de estimar os
impactos de ACR nos
orcamentos de planos
publicos de salde e a
industria
farmacéutica.

Os autores consideram uma
relacdo de ACR entre a indUstria
farmacéutica de medicamentos e o
Sistema Publico de Saude de Israel.

No caso do pagador, considera-se a possibilidade de
se utilizar a tecnologia em menor quantidade da
estimada e, como consequéncia, este tem que
"devolver" o dinheiro para o governo. Nesse modelo
sao considerados assimetria de informacédo das partes,
por exemplo, ambos conhecem o parecer de ATS
sobre o nimero estimados de pacientes com a
doenga, mas cada um prevé a quantidade de
pacientes de forma individual. Sabe-se que a industria
costuma subestimar os pacientes para que depois
"consiga" o parecer positivo para incorporacao com
menor impacto orcamentario, enquanto o pagador
sobrestima o nimero de pacientes para evitar
impactos orcamentarios maiores do que o previsto.
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Autores, Ano

Motivacao para
adocao de ACR

Tipo de ACR
abordado

Pontos relevantes quanto ao
Sistema Publico de Satde

Caracteristicas relevantes sobre ACR analisados

Evidente mudanca
no setor saude:
devido grandes
gastos os sistemas
de saude universais
estao realizando

Os autores consideram uma
relacdo genérica de ACR entre a

Os autores exploram tanto "adaptative licensing"
(liberacao gradual de um remédio) e acordos de
compartilhamento de risco baseado em performance
para aumentar o acesso a terapias inovadoras. Ambas
propostas fortalecem a ideia que o acesso ndo precisa

Gibson, S A o . .

reformas quanto ao industria farmacéutica de ser binario, mas algo incremental e continuamente
Shannon G, Tratam de ACR por . . ) L

modelo de medicamentos e um pagador de reavaliado, além de reconhecer que ha incerteza na
Lemmens, performance. , - L .
Trudo 2014 reembolso e, em saude publico, como o NHS seguranca e eficacia dos produto e que dados pds

' paralelo, a indUstria (National Health Service) do Reino | implementacdo sdo necessarios. O Ultimo ponto

farmacéutica busca Unido. citado é a promogédo do equilibrio entre expor o

explorar mercados paciente a tratamentos ineficientes ou prejudiciais

mais nichados, com versus privar pacientes de tratamentos

alta rentabilidade potencialmente benéficos.

como drogas 6rfas..

. Em resumo, o processo de avalicdo de ATS proposto
Nesse artigo, os .
Os autores consideram uma pelo DRDWG passa por 7 passos:
autores exploraram - . .
.. relagdo de ACR entre a industria 1. Confirmar que se trata de uma doenga rara;
A . a aplicagdo de uma N .

Winquist, Eric; L. farmacéutica de medicamentos e o | 2. Conhecer a doenga;

estrutura prépria . . , . P .
Coyle, Doug; Sistema Publico de Saude em . Avaliar a potencial eficacia e valor do medicamento;

Clarke, Joe T. R,
Evans, Gerald
A.; Seager,
Christine; Chan,
Winnie; Martin,
Janet, 2014

para avaliar
financiamento
publico de doencas
raras em Ontario
(Canada), uma vez
que ha grandes
incertezas de
efetividade e
seguranca.

Ontario gerenciado pelo Ministério
da Saude. Em 2007, criou-se o
“Drugs for Rare Diseases Working
Group" (DRDWG) com o objetivo
de analisar especificamente o
financiamento de doencas raras e
recomendar a incorporacdo ou ndo
pelo governo.

2

3

4. Modelar a efetividade clinica da droga;

5. Avaliar implicagdes de custo e realizar a
recomendacdo de financiamento;

6. Rever a avaliacdo com especialistas da doenca e
outros stakeholders, como associacao de pacientes;

7. Periodicamente reavaliar o processo, com novos
dados

A recomendacao pode ser de financiamento apenas

se através de acordos de compartilhamento de risco.
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# | Autores, Ano ':I do::;f:lz Ili.\aCrI: T:T::,:I:aﬁER P::;x:‘;z::tcis 3:::2;:0 Caracteristicas relevantes sobre ACR analisados
Aprimorou-se modelo
Antonanzas, Implementacdo de | matematico capaz de ACR no modelo se definem pelo pagamento a
Fernando; politicas que descrever a relagé@o Os autores consideram uma industria pelo medicamento apenas se os resultados
Juarez-Castello, | garantem acesso a |entre um sistema de |relacdo genérica de ACR entre a clinicos observados sao efetivos. Ao analisar o
10 | Carmelo; drogas inovadoras a |saude e a indUstria, indUstria farmacéutica de modelo, os autores exploram os trade-off entre custos
Rodriguez- populacao sem explorando as medicamentos e um pagador de de monitoramento, producao e utilidade derivado de
Ibeas, comprometer o condi¢des necessarias | saude publico. um medicamento para definir se a melhor opgao seria
Roberto,2011 orcamento publico.. | quando ha incertezas celebrar ACR ou néo.
sobre a droga.
O autor traz indagacgdes sobre fundamentos
Para controlar ou econdmicos negligenciados quando acordos de
Inserir ou expandir | antever os riscos . . compartilhamento de risco podem ou sdo
. A O modelo se baseia no Sistema . . .
11 B.arros, Pedro rr?edlcamen,to? em |econOmicos, un*/n . Nacional de Satde do Reino mplementadgs. RIS.COS econémicos podem ’acontecer
Pita,2011 Sistemas Publicos de | modelo matematico Unido. o NHS tais como: mais pacientes serem tratados além do que
Saude . foi proposto pelo ' ’ foi previsto; ou o preco lista dos medicamentos serem
autor. altos por uma antecipacdo de futuros de acordos de
compartilhamento de risco.
Acordos sugeridos Para cada paciente nao responsivo, a industria
por indUstrias Os autores ndo entram em grandes | farmacéutica deve reembolsar metade se ACR por
farmacéuticas que detalhes quanto ao Sistema critérios financeiros ou o valor completo se por
buscam reduzir o Nacional de Saude da Italia, mas performance. O gerenciamento é totalmente digital
Garattini. Livio: tempo de acesso e, |Analisam 18 agordps, de'acordo com a OMS (36), é admi.nistrado pela AIEA (Agéncia Italiana de
12 Casadei,' " | a0 mesmo tempo, sendo 6 por critérios | universal que garante servico de Medicamentos). Médicos devem preencher o

Gianluigi,2011

obter melhor prego
do que os limitados
pela andlise de
custo-efetividade na
negociagao
tradicional.

financeiros e 12 por
performance.

saude de forma gratuita. Além
disso, é descentralizado, sendo que
0s governos regionais ficam
responsaveis por fornecer e
assegurar a acesso aos Servicos.

formulario online e o sistema valida a prescricdo de
forma automatica, solicitando a farmacia do hospital,
por e-mail, a liberacdo do medicamento. Todas as
prescricdes sdo monitoradas, caso o paciente ndo
responda ao tratamento, o farmacéutico solicita o
reembolso diretamente a indUstria.
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Motivacao para Tipo de ACR Pontos relevantes quanto ao .. .
# | Autores, Ano ~ . - . Caracteristicas relevantes sobre ACR analisados
adocao de ACR abordado Sistema Publico de Satide
Incorporacdo da
droga sem diminuir
. 0 prego em paises O autor aborda de forma genérica n . .
Breckenridge, . . R N O pagamento por performance prevé que se incentive
como o Reino Unido ACR entre a indUstria farmacéutica ~ . .
13 |A,; Walley, - - . a prestacao de servigos de alta qualidade, o que leva a
que sao de medicamentos e um pagador . .
T.2008 . . . A . melhoria dos resultados de saude.
influenciadores de de salde, seja publico ou privado.
precos em outros
mercados.
Com o constante Embora os autores ndo analisem ACR especificos,
langamento de ol O autor aborda de forma genérica |apontam como relevante o reembolso de 100% do
Garber, Alan M;; i Tanto por critérios e o ~ . e
agentes biologicos . . ACR entre a industria farmacéutica |valor caso a droga ndo funcione. Outra caracteristica é
14 | McClellan, Mark financeiros quanto . o N L oa
caros, preco tornou- de medicamentos e um pagador ACR viabilizar a recomendacdo do 6rgao de ATS,
B.,2007 - por performance. , o . . . . .
se uma questdo de de salde, seja publico ou privado. | como NICE (Reino Unido), e assim garantia da
alta prioridade. cobertura de mercados substanciais.
Tensdes entre
empresas e Sistemas - Espera-se que ACR diminuam a crescente tensdo entre
. O autor aborda de forma genérica . . .
de Saude, uma vez R N empresas e sistemas de salde, pois as empresas
o ACR entre a indUstria farmacéutica N ~ .
que os Tanto por critérios . farmacéuticas estdo cobrando cada vez mais por
Jack, . x| e . de medicamentos e um pagador . . .
15 medicamentos estdo | financeiros quanto . e . medicamentos, especialmente aqueles relacionados a
Andrew,2007 de salde, publicos ou privados,

cada vez mais caros,
especialmente no
caso de doengas
orfas ou cancer.

por performance.

citando paises como Alemanha,
Australia e Estados Unidos.

doencgas raras e cancer, no qual os custos podem
facilmente ultrapassar 50.000 mil dolares por ano por
paciente.
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Motivacao para Tipo de ACR Pontos relevantes quanto ao .. .
# | Autores, Ano o saop P . - q ., Caracteristicas relevantes sobre ACR analisados
adocao de ACR abordado Sistema Publico de Satide
Mudanca de cenario
no qual o estudo As indUstrias possuem interesse nos estudos pos
clinico ndo é mais marketing porque garantem expansdo das indicagdes
suficiente devido 4 . . O autor aborda de forma genérica | e demonstracdo do impacto a longo prazo.
. ., Diz respeito aos e N ey . .
de Pouvourville, | fontes de viés: ACR entre a industria farmacéutica | O contrato entre a indUstria e o pagador deve incluir o
16 , - acordos baseados em . . .
Gérard,2006 selecédo dos erformance de medicamentos e um pagador planejamento e custos de coleta de dados da vida
pacientes, do P ' publicos de saude. real, assim como incluir clausulas que visam proteger
comparador, do ambas as partes por causas exdgenas, como por
desfecho clinico e exemplo acesso a um certo exame.
duragdo do estudo.
O autor expBe que o racional de farmacoterapia deve
. ser respeitado na dinamica de “sem cura, sem
Grande tensao entre " o
2 industria pagamento”, ou seja, ndo se deve buscar ACR para
. substituir um medicamento de primeira linha por um
farmacéutica, que . . .
medicamento com melhores efeitos clinicos e
quer obter o . .
L. . L. menores efeitos adversos no entanto mais caro.
maximo de dinheiro | _. . O autor aborda de forma genérica . .
Diz respeito aos N o Os melhores medicamentos candidatos para ACR
Claus com seu ACR entre a indlstria farmacéutica . -
17 . acordos baseados em . possuem as seguintes caracteristicas:
Mgldrup,2005 medicamento, e o de medicamentos e um pagador

pagador, que
querem obter o
maximo possivel dos
medicamentos com
seu orcamento.

performance.

de saude, seja publico ou privado.

e Efetividade comprovada;

e Efeito pode ser medido através de métodos
simples como pressdo sanguinea;

e Paciente consegue observar o efeito, por
exemplo, parar de fumar;

e Produtos lideres que enfrentam grande
competicdo de similares e genéricos.
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Reflexdes sobre condicoes de promocao ou limitacio dos Acordos de
compartilhamento de risco em sistemas publicos de satide

A Tabela 3 traz um resumo dos principais dados quantitativos dos casos reais de
acordos de compartilhamento de risco (ACR) analisados, além dos pontos de promogado
e limitacdo dos ACR trazido pelos autores.

Daqueles autores que trouxeram dados quantitativos observa-se que, como
esperado, sdo artigos mais recentes e que a quantidade de drogas incorporadas a partir
de ACR é pequena, por ser uma metodologia recente e principalmente destinada a
doengas com medicamentos com custo muito elevado. O artigo mais recente que traz
dados qualitativos é da Catalunha, no qual entre 2013 e 2017, apenas 7 acordos foram
celebrados (20). O pais com maior nimero de acordos foi Israel, com 56 de 2011 a 2018,
com aumento gradual ao longo dos anos, sendo quem em 2018 havia 21 acordos
ocorrendo (21).

Ainda analisando dados quantitativos, percebe-se que é crucial um processo que
garanta o acompanhamento e monitoramento desses ACR firmados, para verificar
impactos e ainda atualizar os contratos. Em relagdo ao exemplo da Holanda, Makady e
colaboradores (21) apresentam como analise de ATS esta inserida como uma etapa prévia
da implementacdo dos acordos, mas também como uma etapa no durante e
principalmente apds implementacao, e sua importancia de reafirmar ou descontinuar um
contrato.

Dados qualitativos também revelam que a maioria dos acordos foram celebrados
para doengas oncoldgicas (20,22), que o periodo para avaliagdo da performance do
medicamento varia de 1 a 6 meses (20,30) e que a maioria dos acordos sao firmados por
tempo determinado de 5 anos (20,22), embora os de tempo indeterminado estdo
ganhando mais espaco. Por fim, observa-se qualitativamente o maior acesso aos
medicamentos, mais pacientes beneficiados e expansao para acordos celebrados mais a

nivel nacional (19,20,24).
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Os autores levantam diversas condicbes que promovem os ACR e, por
consequéncia, garantem mais acesso a medicamentos, sejam inovadores ou nao.
Inicialmente pode-se destacar a condicao administrativa de possuir grupos estruturados
para pesquisa e implementacao dos ACR. Primeiro um grupo que elabore estudos de
Avaliacdo de Tecnologia em Saude, especialmente estudos econdmicos de precificagdo e
reembolso, capaz de definir critérios claros de reembolso e limites de custo incremental
para que os ACR possam ser oferecidos e realizados (23-25,27,32). Segundo, observa-se
que muitos paises passam por revisao de suas politicas internas, como politicas publicas
de reembolso (24,28), que acabam promovendo a discussao de ACR e futura
implementacao.

Outro ponto relevante que promove ACR é o poder de barganha de ambas as
partes, sistemas de saude e indUstria, para negociar os precos (28). Um sistema digital,
que centraliza de forma efetiva o acompanhamento dos pacientes e proporciona rapidez
no reembolso, garante melhor adesao dos envolvidos na implementacao dos ACR (30).
Sistemas de Saude descentralizados também favorecem, uma vez que a implementacao
passa a ser local e cada hospital fica responsavel por solicitar o reembolso dos pacientes
(31). Com a viabilizacdo dos ACR, os dados reais possibilitam calculos mais especificos e
pontuais, como o custo-efetividade por subpopulagdo, conhecer perfil de adesao dos
pacientes e impacto na qualidade de vida (32,34).

Os autores trazem diversos pontos que limitam os acordos de compartilhamento
de risco, seja na implementacdao ou na expansdao dos mesmos. O principal ponto
explorado é a falta de acesso aos dados publicos de contrato, como definicao do prego,
tempo e populagao, quanto aos impactos desses acordos, como dados de mensuragao
e/ou controle dos desfechos clinicos ou estudos de carater financeiro (20-22,24,30,31).

Como pontos negativos e de limitagdo, os autores questionam transparéncia,
quando possivel, as definicbes de contrato como tempo de acompanhamento para definir
desfecho clinico positivo ou negativo, ou defini¢cdes claras dos aspectos condicionais de

inclusao, continuacao ou descontinuacdao dos tratamentos (21,26,30). Primeiramente
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deve-se definir com clareza o desfecho clinico que servira como definidor do pagamento
(31,32). Esse deve corresponder diretamente com o efeito esperado do medicamento,
mas ndo pode ser genérico o suficiente para ser atrapalhado pelas caracteristicas da
pessoa ou devido a outro tratamento. Por exemplo, sobrevida é o desfecho mais
importante para uma pessoa, mas altamente influenciado por qualquer outro tratamento
gue a pessoa esteja fazendo simultaneamente (32).

Outro ponto de limitagdo estd no dimensionamento dos custos no geral para
assegurar o cenario de ACR em comparacao ao cenario tradicional, como custos
administrativos de treinamento, contratacao de pessoas, implementacao e manutencao
do sistema digital, monitoramento e auditoria de dados clinicos, além dos estudos
econOmicos durante ATS (22,26,29,30,33). Preocupa a questdo da influéncia dos pregos
entre os paises (31,33), por exemplo, o Reino Unido é grande influenciador de pregos em
outros mercados, logo, se o preco negociado em um ACR no Reino Unido for muito baixo,
possivelmente em outros paises precos semelhantes deverao ser realizados. Para finalizar,
o fato da geracdo de dados no ACR ser essencialmente publica, gera-se indiretamente
dados Uteis aos competidores, que pode inibir a industria farmacéutica a propor ou
aceitar esse tipo de acordo (34).

De forma resumida, acordos de compartilhamento valem para sistemas publicos
de saude se os custos de monitoramento sdo baixos e que os pregos estabelecidos com
a indUstria se mantenha (29). E importante salientar que a medicina baseada em valor é
mais uma das medidas que os governos devem utilizar, e nao ser visto como a “cura” do
sistema de saude, incentivado pelo fato da compra de medicamentos significar de 10-
15% dos orcamentos em saude, logo com ganhos marginais proporcionalmente

pequenos (33).
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Tabela 3 — Dados quantitativos dos casos reais de ACR analisados, pontos de promocao e limitacdo dos ACR

Autores, Ano

Dados quantitativos dos casos reais de
ACR analisados

Pontos positivos de promocao dos ACR

Pontos de limitacao dos ACR

Bae, Eun-
Young,2019

Tanto a industria quanto os pacientes
concordam que o acesso melhorou com a
introducdo dos ACR e pedem que se
aumente o numero de medicamentos que
podem ser oferecidos através dessa
metodologia.

Darba, Josep;
Ascanio,
Meritxell,2019

Entre 2013 a 2018, 7 acordos e 2
extensoes de contrato;

Maioria relacionados a oncologia

Periodo médio do acordo foi de 1 ano,
com possibilidade de extensao até 4 anos;
O tempo para verificacdo dos resultados
clinicos variou de 2 a 6 meses;

O prego e valor de reembolso dos
medicamentos ndo foram bem
especificados na maioria dos ACR;
Notou-se que acordos mais antigos
celebrados de forma mais especifica, entre
hospitais e a industrias, e os mais recentes
passaram a serem assinados com o
CatSalut, ou seja, cobrindo todo o sistema
publico de saude.

Os autores esperam aumento do nimero
de acordos.

e Apontam que ha poucos estudos
mostrando o impacto desses acordos, seja
pela inconsisténcia de dados publicos
disponiveis ou mensuragdo/controle dos
desfechos clinicos.
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Autores, Ano

Dados quantitativos dos casos reais de
ACR analisados

Pontos positivos de promocao dos ACR

Pontos de limitacao dos ACR

Makady, A.;
van Veelen, A;
de Boer, A;;
Hillege, H.;
Klungel, O. H,;
Goettsch,
W.,2019

Das 49 drogas selecionadas para serem
financiadas de forma condicional, apenas
12 permaneceram para serem avaliadas
por todo o processo de ATS;

Apenas 5 implementaram as
recomendagdes do ano 0 e apenas 6
parcialmente implementaram;

No ano 4, um terco das drogas ndo
geraram resultados com qualidade
suficiente para suprir questionamentos
feitos no ano 0;

Embora 10 drogas foram ao fim
recomendadas para reembolso, das quais
6 foram implantadas devendo apresentar
dados adicionais para tratar de incertezas,
2 foram recomendadas para
descontinuacao.

Garantia de acesso rapido e condicional a
certas drogas.

Dificuldade para resgatar dados,
especialmente porque sdo dados reais;
Intervalo de acompanhamento clinico,
uma vez que autor questiona se os 4 anos
fazem sentido para qualquer droga, por
exemplo arpergiloses vs NSCLC;

Apontam a falta de definicdo da estratégia
como o acordo condicional seré realizado
nesse momento inicial de avaliagdo, ou
seja, tem a recomendagdo, mas a
efetivacdo ndo ocorre (seja de
implementar ou descontinuar).
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Autores, Ano

Dados quantitativos dos casos reais de
ACR analisados

Pontos positivos de promocao dos ACR

Pontos de limitacao dos ACR

Triki, Noa; Ash,
Nachman;
Porath, Avi;
Birnbaum,
Yair;
Greenberg,
Dan;
Hammerman,
Ariel,2019

Autores revisaram ACR entre 2011 e 2018
em Israel. Foram celebrados 56 acordos,
com o aumento anual do nimero
absoluto, em 2011 foi celebrado apenas 1
acordo, enquanto em 2018 foram 21;
Dos 56, 53 se baseiam em critérios
financeiros (93%) e 50 (89%)
relacionandos a medicamentos;

A maioria dos acordos sdo relacionados a
oncologia (41%), seguido de doencas do
figado (Hepatite C - 16%) e neuroldgicos
(11%);

A maioria dos acordos foram celebrados
por 5 anos (63%), 9% em 3 anos e 20%
por tempo indeterminado;

Em 2011, o primeiro acordo foi realizado
para tratar fenilcetonuria-PKU, estimulado
pela incerteza do numero exato de
pacientes que seriam elegiveis a usar a
droga, ou seja, baseado em critérios
financeiros;

Em relacdo a alocagdo do orcamento para
novas tecnologias, observa-se grande
aumento relacionado ao ACR, de 3% em
2011 para 73% em 2018;

Em 14 (44%) acordos baseados em
aspectos financeiros em andamento em
2017, observou-se que a utilizacdo real de
pacientes excedeu o pré-especificado,
logo, a industria entrou com o reembolso
dos pacientes excedentes.

Sabe-se que assim que o tempo acordado
expira, o risco inteiro passa a ser do
pagador novamente, dessa forma, ndo é
surpresa que recentemente os planos de
salde apenas aceitam acordos com
tempo indeterminado.

¢ Dificuldade da disponibilidade de

informacdes reais no sistema, como
numero de pacientes ou volume de
tratamentos;

Dimensionamento do real impacto desses
acordos tanto financeiramente como na
saude da populagdo, muito devido a
serem recentes;

Custos administrativos para
implementacgdo e treinamento tanto no
Ministério da Saude quanto nos planos de
saude, uma vez que a dindmica desses
acordos ainda é desconhecida.
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Autores, Ano

Dados quantitativos dos casos reais de
ACR analisados

Pontos positivos de promocao dos ACR

Pontos de limitacao dos ACR

Pode-se observar que uma condicdo
administrativa que promove os acordos
de compartilhamento de risco é possuir

Skoupa, Autores ndo exploram exemplos uma estrutura de avaliagdo robusta de ..
Jana, 2017 quantitativos de ACR. precificacdo e reembolso, com critérios
para reembolso temporario e limite de
custo incremental para promover e
gerenciar ACR.
ApOs a revisao da Lei de Reembolso,
observou-se diminuigdo significativa dos
gastos no primeiro ano e aumento da
quantidade de medicamentos
incorporados, de 2.695 em 2012 para
Kawalec,

Pawet; Sagan,
Anna;
Stawowczyk,
Ewa;
Kowalska-
Bobko, Iwona;
Mokrzycka,
Anna,2016

3.743 em 2015, muito gracas aos acordos
de compartilhamento de risco;

Estima-se que em 2012 e 2013 foram
recebidos 76 milhdes de euros devido aos
ACR, muito mais do que se foi gasto com
medicamentos adicionais a lista minima
no mesmo periodo, 3,4 e 28,8 milhdes em
2012 e 2013 respectivamente;
Importantes efeitos em pacientes foram
observados, como aumento de 36% em
gastos com quimioterapia de 2012 a 2014,
de 55.000 pessoas para 64.000 pessoas
beneficiadas.

Observa-se que foi necessaria uma revisao
da politica de reembolso para promover a
discussao e implementacao robusta de
ACR, destacando importante condi¢do
politico-administrativo.

¢ Quantificacdo dos beneficios diretamente
provenientes da ACR.
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Autores, Ano

Dados quantitativos dos casos reais de
ACR analisados

Pontos positivos de promocao dos ACR

Pontos de limitacao dos ACR

Gavious, Arieh;

Com a anadlise do modelo, conclui-se que
no cenario de implementacdo de ACR,
ambas as partes tendem a prever de
forma mais realistica o nimero de
pacientes. Se o desconto da industria é

Percebeu-se que a estimativa de ambas

Greenberg, I . maior que 50%, a indUstria anuncia um das partes sdo mais influenciadas pelo
Dan; e Nao ha dados reais, uma vez que os . . S o
- - valor mais alto de pacientes e os planos desconto entre industria e plano publico
Hammerman, autores propdem um modelo matematico. L . o . .
Ariel: Segev, publ~|co .de saude, um mais baixo do que de salde, do que entre o plano de saude
Ella. 2014 se nao tivesse ACR; € 0 governo.
' Sugere-se, para o cenario no qual gasto é
muito maior do que o previsto em
orcamento, o uso de acordos de
compartilhamento de risco.
Apontam que desenvolver a infraestrutura
necessaria para acompanhar ACR é algo
complexo e desafiador, consome tempo e
necessita de coleta de dados;
Os autores apontam que essas propostas Afirmam que a indUstria pode se
sdo muito favoraveis por permitir uma beneficiar significativamente da falta de
Gibson, gxposigéo grafjual como medicamento, dados pds-implantacao, L{ma \./ez. que tais
Shannon G. limitando o numero de pa.aentes e~ao estudos 'podem revelar a |n~fer|or|dade de
Lemmens, o - mesmo tempo coletar.1do {nff)rmago?s. um medlcamento em relacdo a outras
Trudo,2014 Com esses dados, mais evidéncias sao terapias;

geradas, favorecendo a expansao da
droga ou ainda garantindo a seguranca
caso o efeito ndo seja benéfico.

Autoridades reguladoras na Europa
endossaram explicitamente a necessidade
de maiores medidas de transparéncia com
foco em como - e ndo se - dados como
relatorios de eventos adversos e dados de
ensaios clinicos podem ser
disponibilizados ao publico.
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Dados quantitativos dos casos reais de

# |Autores, Ano R Pontos positivos de promocao dos ACR Pontos de limitacdo dos ACR
ACR analisados P P ¢ ¢
e De 2008 a 2013 foram avaliadas 8 drogas,
Winquist, Eric; sendo que 5 foram elegiveis para passar
Coyle, Doug; por todas as avaliagdes propostas pelo .
' ' Pode-se observar que uma condigdo
Clarke, Joe T. DRDWG; . . . ¢
- . administrativa que promove os acordos
R, Evans, e As drogas com recomendacdo positiva . . , .
de compartilhamento de risco é possuir
Gerald A;; passaram por modelagem de Markov, .
9 . - . uma estrutura de apoio capaz de estudar -
Seager, obtiveram claros e especificos critérios de .
gy . o de forma detalhada os impactos
Christine; inclusdo, inicio do tratamento, . . . , -
- - . - financeiros e clinicos através da Avaliacao
Chan, Winnie; manutencdo e descontinuacdo, sendo que . ,
. . . . de Tecnologia em Saude.
Martin, a o financiamento apenas foi aprovado
Janet,2014 mediante ACR com as respectivas
industrias farmacéuticas.
A condicdo que mais favorece um ACR é o
Antonanzas, cenario no qual o paciente implicard em
Fernando; altos custos ao sistema quando nao
Juarez- tratado. Assim, o ACR diminui o custo de |e Outra condicéo relevante que pode limitar
10 Castello, e Nao ha dados reais, uma vez que os monitoramento desse paciente; ou promover os acordos é o poder de
Carmelo; autores propdem um modelo matematico. O modelo comprovou que a condi¢do barganha de ambas as partes em negociar
Rodriguez- necessaria para que ACR seja 0S precos.
Ibeas, implementado é que os pacientes que
Roberto,2011 deixam de ser tratados desfrutem de uma
utilidade esperada menor.
. L , O modelo prevé que o prego estabelecido
A condicdo mais evidente é o custo de . ,p . d Pres i ,
I com a industria se mantenha fixos, mas é
manter a verificacdo dos resultados e
. , . algo que dificilmente acontece. Dessa
< 1z . clinicos. Se ha um custo devido a esse e
Barros, Pedro |e Nao ha dados reais, uma vez que o autor . forma ou a indUstria ird aumentar o preco
11 monitoramento, certamente 0 acesso ao

Pita,2011

propde um modelo matematico.

medicamento ndo ira se expandir na
mesma velocidade caso ndo haja
necessidade de gerenciamento.

para celebrar um ACR ou, ao antecipar
que havera acesso a pacientes com baixa
probabilidade de sucesso, ird buscar
precos lista elevados.
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Autores, Ano

Dados quantitativos dos casos reais de
ACR analisados

Pontos positivos de promocao dos ACR

Pontos de limitacao dos ACR

12

Garattini, Livio;
Casadei,
Gianluigi,2011

e Pacientes ndo responsivos sao
identificados em um intervalo pré-
determinado que depende do conjunto
droga-indicacdo, usualmente de 4-12
semanas, na média 8 semanas;

e Analisam o tempo médio para acesso as
drogas no sistema digital e
disponibilidade de reembolso: 17 dias
versus 625 dias (apenas disponivel para 6
drogas).

Embora uma compra centralizada pelo
governo nacional possa resultar em
maiores descontos pelo grande volume,
ACR sdo mais vantajosos para 0s
pagadores no hospital, que sdo aqueles
que efetivamente adquirem o
medicamento;

O sistema digital de acompanhamento ser
digital

Disponibilidade de acesso aos
procedimentos de reembolso pelo
pagador, visto que valor médio é de 625
dias e ha contratos ainda sem o
procedimento estabelecido;

Destaca-se se no sistema digital todos os
pacientes estdo cadastrados corretamente
e se sao semelhantes as capacidades das
diferentes regides/hospitais de acessar e
usar corretamente o sistema;
Questiona-se o tempo de 4 semanas de
analise da resposta clinica e interrupgéo
de tratamento parecer curto para alguns
casos, como Leucemia Mieldide Crdnica
resistentes a nilotinibe e dasatinibe, uma
vez que os critérios para cada droga ndo
foram tornados publicos;

Dificuldade de acessar fontes seguras de
auditoria do real impacto dos acordos e
se industria esta em dia com seus
pagamentos;

Transparéncia dos dados: critérios para
pacientes ndo responsivos, se 0s mesmos
estao sendo respeitados, avaliacao de
custo-efetividade apos implementacao e
impacto financeiro.
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Dados quantitativos dos casos reais de

# |Autores, Ano R Pontos positivos de promocao dos ACR Pontos de limitacdo dos ACR
ACR analisados P P ¢ ¢
. - No caso do bortezomide, o desfecho
E explorado superficialmente o caso do . .
. . . clinico proposto de acompanhamento é
bortezomide no Reino Unido. Em 2006, a . - . = .
. . simples, favorecendo o ACR; Dificuldade de implementacao devido
NICE negou o pedido do bortezomide, . . - o L
Ainda no caso do bortezomide, tem-se definicdo e medicdo do desfecho clinico
mas notou que se fossem parados o R .
. . i . gue embora a negociacdo é nacional, a de acompanhamento e modelo
Breckenridge, tratamento de pacientes ndo responsivos . . A .
o . implementagdo é local, uma vez que cada econdmico complexo. Citam como
13 | A,; Walley, logo no inicio, o tratamento poderia ser . . ) s
. u hospital que trata o paciente é exemplo ACR de esclerose multipla (NICE,
T.2008 custo efetivo. Janssen propos um acordo . .
. . responsavel por solicitar o reembolso dos 2002);
de ACR, no qual pacientes que atingissem . ~ . e s
o , . pacientes ndo responsivos (na pratica é Poucos estudos reportaram com clareza
25% de prateina M-serum em 4 ciclos . w e
. . L fornece-se novos medicamentos “gratis os resultados.
seriam reembolsados. Apos negociacao, ara substituir os usados de forma ndo
fechou-se o desfecho em 50%. P .
necessaria).
Acompanhamento dos desfechos viabiliza . _
) . O principal desafio é colocar os acordos
conhecer qual o perfil dos pacientes com L
. . , . em pratica;
Os autores analisam o acordo do maiores ganhos de saude e, assim, . -
. . LT . Definir com clareza o desfecho clinico que
bortezomide e afirmam que, se diminuir o risco para o pagador, diferente . .
Garber, Alan . .. servira como definidor do pagamento;
consideranda a taxa de resposta dos do pagamento tradicional, no qual a o =
14 | M.; McClellan, . e A L . Restringir a populacdo para aqueles com
testes clinicos, a taxa de desconto indUstria farmacéutica apenas vai buscar L
Mark B.,2007 falha na primeira linha de tratamento,

esperada seria de 60% para casos de
mieloma multiplo reincidivo.

mais pacientes;

Calculo de diversas razdes de custo-
efetividade, uma vez que havera
diferentes populagdes.

para se diminuir a probabilidade de ser
confundido com outros aspectos de
atendimento.
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Autores, Ano

Dados quantitativos dos casos reais de
ACR analisados

Pontos positivos de promocao dos ACR

Pontos de limitacdao dos ACR

15

Jack,
Andrew,2007

Breve comentario sobre ACR pactuado
entre Janssen-Cilag e NHS para o caso do
boterzomibe para mieloma multiplo, no
valor de 25.000 libras esterlinas (valor de
2007);

Breve relato do exemplo do interferon
beta para esclerose multipla firmado em
2002 com NHS (Reino Unido), estimado
que mais de 10.000 pacientes ja haviam se
beneficiado ao custo de 50 milhdes de
libras esterlinas (valor de 2007), sendo que
metade destes pacientes estavam em
monitoramento por mais de 10 anos;
Estima-se que o sistema informatizado
"The Multiple Sclerosis Trust' apresentou
custo de mais de 5 milhdes de libras
esterlinas (valor de 2007).

Permite que empresas farmacéuticas
demonstrem como suas drogas oferecem
valor extra aos pacientes através de
dados;

Foi apontado o comentério do “Office of
Fair Trading" do Reino Unido que acordos
baseados no prego-volume sdo favoraveis
uma vez que lidam com o fato de
empresas lancarem medicamentos com
alto custo que favorecem pequenos
grupos mas ndo diminuem o prego
quando as indicagdes aumentam e mais
pessoas 0 usam.

Qualquer redugdo de preco em um pais
significard em pressdes para reducdo em
outros paises;

Consequente inibicdo que a industria
sofre para desenvolver novos
medicamentos, pois apenas recomenda-
se cobertura para medicamentos que
oferecam beneficio marginal comparado
com o que ja é oferecido;

Argumenta-se que paises que pressionam
para diminui¢do dos precos ndo
incentivam a pesquisa;

Em muitos paises o prego dos genéricos é
apenas um pouco menor;

Orgaos reguladores, como NICE, devem
possuir infraestrutura para monitorar
pacientes e analisar estudos de economia
da saude.
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Dados quantitativos dos casos reais de

# |Autores, Ano R Pontos positivos de promocao dos ACR Pontos de limitacdo dos ACR
ACR analisados P P < ¢
Viabiliza-se analise de dados reais nao e .
. . . Gera-se dados Uteis para competidores;
clinicos, como impacto na qualidade de . .
. S . Pagador enfrenta o risco do preco inicial
vida, aderéncia ao tratamento e facilidade
. . N da droga ser alto;
da via de administracdo (por exemplo .. .
, . Randomizacao ainda se mantém como
pilula vs intravenoso); - N
S . padrdo de exceléncia para demonstrar
Para industria tem-se a garantia do preco ) L S
, diferenca estatisticamente significativa
durante o periodo de teste, o que torna
. . , entre tratamentos;
ACR atrativo especialmente para paises N . .
A Definicdo dos intervalos de confianga;
e O autor apresenta apenas de forma com pregos regulados e com dominancia . . .
de . S Necessidade de analisar dados anteriores
. resumida o acordo pactuado pela NICE no de pagadores publicos, uma vez que esse L -
16 | Pouvourville, . . ) observacionais e dados indiretos
. Reino Unido para a droga interferon beta stakeholder tem o poder de regular o .
Gérard,2006 . L . . coletados na vida real;
e glatiramer para esclerose multipla. preco unilateralmente para ajustar o . . ~
excesso de aastos: Sistemas de informagao robustos.
9 ' . . , Dados da vida real de qualidade é
Para os pagadores, o maior beneficio esta L e
o dependente do pais, dificultando a
em forgar a indUstria a fornecer bons - ,
S . transposicdo de dados entre paises.;
dados iniciais de estudos clinicos e, em o .
. . Pela dificuldade deve atrair apenas o
seguida, coletar dados reais; . .
A . mercado de drogas inovadoras com baixa
Coincidéncia de dados, ou seja, dados e - .
Y competitividade e populagcdo muito
levantados serem Uteis para outros -
. especifica.
medicamentos.
Tornar a relagdo ente a industria O autor preocupa-se com o mal uso dessa
Claus e O autor apresenta 8 exemplos de forma farmacéutica e o pagador mais dinamica, no qual a industria farmacéutica
17 Maldrup,2005 resumida, apenas pontuando a indicacao sustentavel e promissora ao paciente, uma pode-se utilizar de pouco investimento

do medicamento (1994-2005).

vez que em um ambiente competitivo as
melhores drogas irdo se sobrepor.

em marketing para divulgacao e
desrespeitar o racional de farmacoterapia.
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Conclusao

ApOs finalizada a estratégia de busca, observou-se que os artigos se concentram
especialmente apds 2011, evidenciando que a discussao sobre acordos é recente e esta
aumentando em ndmero. A maioria refere-se aos paises da Europa, mas com destaque
ao Canada com 3 dos 17 artigos selecionados.

A principal motivacao apontada pelos autores quanto a implementacao dos
acordos ja existentes de compartilhamento de risco esta na diminuicao do custo dos
sistemas de salude com drogas caras e com altas incertezas de efetividade. Embora alta
essa incerteza, ha grande pressao da sociedade civil e médica para acesso as mesmas,
uma vez que a maioria sdo para doencgas severas como cancer e raras. Como sabe-se que
os medicamentos nao funcionam para todos, especialmente no mundo real, os acordos
de compartilhamento de risco passam a ser uma forma interessante dos pagadores
publicos manterem seus or¢camentos e disponibilizarem maiores beneficios a populacao.
Analisados os artigos, percebe-se que os sistemas misturam os tipos de acordo, seja por
critérios financeiros ou por performance, para cada conjunto uUnico de doenca e
medicamento.

Os autores mostram-se otimistas com os acordos de compartilhamento
implementados como forma alternativa de compra, mencionando que o acesso ao
medicamento pela populacao foi facilitado e houve significativa diminuicdo dos gastos
pelos Sistemas de Saude.

A discussao, definicito e implementacdo dos acordos estdo intimamente
relacionadas ao processo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude. O que se pode concluir
€ que muito do sucesso de ACR esta na qualidade da equipe que ira suportar dados
iniciais, mas também dados de acompanhamentos e revisao dos critérios. Sem avaliagoes
estruturadas e definicdo de grupos com responsabilidade de acompanhamento,
dificilmente acordos de compartilhamento de risco tornam-se viaveis. Logo possuir
estrutura administrativa e financeira adequada é importante critério de promocao desses

acordos.
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No entanto, levantam barreiras importantes no pés-implementacao que acabam
limitando os acordos de compartilhamento de risco, como dificuldade de coleta de dados
e poucos estudos que quantifiguem o impacto financeiro efetivo de acordos atuais.
Muitos autores citam superficialmente os critérios quantitativos, condi¢des de gestdo e
dinamica em qual os acordos de compartilhamento de risco foram celebrados. Tal fato
pode indicar que, embora haja ganho evidente na celebracdo de acordos de
compartilhamento de risco, ha necessidade de que todas as partes envolvidas se
aprofundem na discussao para que possam definir, por exemplo, diretrizes para expansao
dessa modalidade

Outros critérios de limitacdo dos acordos de compartilhamento de risco esta nos
critérios financeiros e de gestdao do correto dimensionamento dos custos em geral, por
exemplo de manter equipe dedicada e coleta de dados reais. Ou ainda a influéncia que o
preco praticado em um certo pais possui sobre os outros.

De forma ndo esperada, os autores ndo trouxeram discussao sobre critérios
juridicos que possam limitar ou promover os acordos de compartilhamento de risco.

Tem-se que acordos de compartilhamento de risco sao recentes, portanto, ainda
nao ha uma metodologia padrdo de como devem ou nao serem implementados,
entretanto sdo contemporaneos e em evolu¢do. Adicionalmente aponta-se que acordos
de compartilhamentos de risco nao deve ser tratado de forma isolada, mas dentro de um
contexto de acdes para que se melhore o0 acesso a medicamentos. Em suma, percebe-se
que os autores analisados pela estratégia de busca proposta se mostram otimistas com a
aceitagdo e crescimento dos acordos, mas apontam que faltam estudos que demonstrem

com transparéncia os critérios adotados e que quantificam o impacto pés implementacao.
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