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1. PREFACIO

A ANVISA contribui para a construcao do acesso a saude e, desde 2000, atua
no campo econdmico da regulagédo do mercado de medicamentos, por meio do
Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulacdo (NUREM). No
cumprimento de suas atribuicbes, no que diz respeito aos aspectos
econdmicos da regulacdo do mercado farmacéutico, este Nucleo presta apoio
técnico e administrativo & Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Parte integrante deste Nucleo, a Geréncia
de Avaliacdo Econ6mica de Novas Tecnologias (GERAE) é responsavel pelas
analises técnicas que subsidiam a definicdo de precos de produtos novos no
mercado.

A Resolucdo CMED n° 2, de 5 de margco de 2004 (alterada pela Resolucao
CMED n° 4, de 15 de junho de 2005 e pela Resolucdo CMED n° 4, de 18 de
dezembro de 2006), estabelece os critérios para definicdo de precos de
produtos novos e novas apresentacoes, de que trata o art. 7° da Lei n° 10.742,
de 6 de outubro de 2003. Essa legislagéo, para efeito de estabelecimento de
precos de entrada, prevé que os medicamentos a serem lancados no Brasil
sejam classificados em seis categorias, que podem ser divididas em dois
grupos: o de novas moléculas (Categorias | e Il) e o de novas apresentacdes
(Categorias Ill, 1V, V e VI) (BRASIL, 2004).

Desde a publicacdo da Resolucdo CMED n° 2/2004, a determinagéo de pregos
de produtos novos tem sido baseada na analise comparativa de eficacia
terapéutica entre o medicamento novo e 0s medicamentos ja existentes no
mercado para a mesma indicacdo. Com base na melhor evidéncia cientifica
disponivel no momento da andlise, avalia-se a superioridade destes produtos
em relacdo aos que existem no mercado. Além disso, a referida Resolucéo
alterou a légica de analise para precificacdo de medicamentos novos, novas
associacfes e novas formas farmacéuticas no Pais, substituindo o uso da
meédia de precos internacionais pelo menor preco encontrado em uma nova
lista de paises de referéncia para preco internacional.

O objetivo deste documento € apresentar um balanco dos resultados da
Resolucdo CMED n° 2/2004, desde a sua publicacdo até o més de dezembro
de 2011, a partir do levantamento de todos os pleitos de precos de novas
moléculas, novas associagbes e novas formas farmacéuticas submetidas a
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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2. INTRODUCAO

Historicamente, podemos citar diversas intervencdes praticadas no mercado de
medicamentos, que antecedem o atual modelo de regulacdo econbémica do
setor farmacéutico, tais como: 1) de 1968/1990: Controle de precos do extinto
Conselho Interministerial de Precos (CIP), ligado ao Ministério da Fazenda; 2)
de 1990/1992: Politicas dos Planos Collor | e II; 3) de 1992/2000: Periodo de
acompanhamento informal de precos e liberacdo do controle de precos; 4) de
2000/2003: Instituicdo da Céamara de Medicamentos (CAMED) e; 5) de
2003/hoje: Instituicdo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) (BRASIL, 2000).

Em 1999, em um cenario marcado pelo aumento de precos acima da inflagdo
geral, pela falsificacdo de medicamentos e outros problemas verificados, foi
instaurada uma Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI de Medicamentos)
para tratar do assunto. Na conformidade do relatério final dessa CPI, nas
décadas de 1970-1980, os resultados do controle de precos realizado pelo
Conselho Interministerial de Precos (CIP) foram considerados inadequados,
pois ocasionaram falta de oferta de medicamentos basicos no servigo publico,
por insuficiéncia de margem de lucro. Nessa época, a sistemética de formacao
dos precos fabrica era calcada nos custos de producado, o que estimulava os
laboratorios farmacéuticos a superestimarem seus custos. Dessa forma, na
tentativa de burlar a CIP, alguns laboratorios realizavam pequenas
modificacbes nas apresentacbes dos medicamentos, as chamadas
“‘maquiagens”, com o intuito de justificar pregos acima daqueles permitidos.
(BRASIL, 2000; MATTOS et al, 2007).

A regulacdo do mercado de medicamentos tem evoluido ao longo dos anos e,
atualmente, a definicho de precos de entrada de medicamentos novos no
mercado se baseia na comparacdo de custos de tratamentos e de precos
internacionais, tendo como base a analise critica das melhores evidéncias
cientificas disponiveis. Com a publicacdo da Resolucdo CMED n°. 2, de 2004,
aprimoraram-se 0s critérios para apuragdo de precos dos novos medicamentos
a serem lancados no mercado. Em sua esséncia, essa Resolucdo garante que
as novas apresentacdes a serem langcadas nao tenham precos superiores aos
ja praticados no mercado para a mesma substancia ativa, e que 0s novos
medicamentos, apO0s analise comparativa de eficacia terapéutica, tenham
precos limitados pelo custo de tratamento com as opg¢les terapéuticas
disponiveis e pelo menor prego praticado para 0 mesmo produto no mercado
internacional.

No ambito da extinta Camara de Medicamentos (CAMED), a Resolucao
CAMED n° 4, de 31 de janeiro de 2001, estabeleceu regras para fixacdo de
precos de medicamentos, determinando que as empresas apresentassem,
antes do inicio da comercializagdo de seus produtos, uma analise técnica com
0 objetivo de demonstrar as vantagens terapéuticas do produto novo em
relacdo aos existentes no mercado. Somente a partir da Resolu¢cdo CMED n°
2, de 2004, foram estabelecidas quais seriam tais vantagens terapéuticas para
0os medicamentos novos. Ou seja, para que um medicamento novo e



patenteado seja considerado inovador, este devera apresentar um dos
seguintes requisitos:

e Maior eficacia em relacdo aos medicamentos existentes para a mesma
indicacao terapéutica,

e Mesma eficacia com diminuicéo significativa dos efeitos adversos; ou

e Mesma eficacia com reducdo significativa do custo global (custos
indiretos e diretos incluidos) de tratamento.

Outro aspecto que merece destague na Resolugdo CMED n° 2, de 2004, é o de
exigir a apresentacdo de estudos clinicos de fase IlI' para se realizar a
avaliacdo do preco inicial no documento informativo de preco. Ou seja, a
CMED, ao exigir estudos com padrdo de qualidade de evidéncia alto, torna
claro qual parametro cientifico sera usado para aferir superioridade e vantagem
terapéutica.

Assim, desde 2004, ficou explicito para o setor regulado e para a sociedade
que as determinacdes de precos de produtos novos, novas formas
farmacéuticas e novas associacbes no Pais devem ser baseadas nas
apresentacoes de evidéncias cientificas disponiveis que comprovem a
superioridade destes produtos em relagdo aos que existem no mercado para a
mesma indicacdo, nho momento da andlise do pleito de preco. Dessa forma,
torna-se mais robusta a prerrogativa ja preconizada pela CAMED, qual seja, a
de evitar que o medicamento que ndo tenha sua superioridade comprovada em
relacdo as terapias medicamentosas ja utilizadas tenha preco superior a estas.
Outro critério importante € a manutenc¢éo do uso do teto do preco internacional,
ou seja, novos produtos no mercado brasileiro ndo podem ter precos
superiores ao menor preco praticado no mercado internacional.

A legislacdo atual estabelece que, para efeito de apuracdo de precos de
entrada no mercado, os medicamentos sdo divididos em dois grupos: produtos
novos (ou novas moléculas) e novas apresentacfes, a serem classificados em
uma das seis categorias previstas. O quadro 1 apresenta de maneira resumida
as categorias e seus respectivos critérios de apuracdo de preco, enquanto a
figura 1 apresenta o fluxograma para classificacdo dos medicamentos em cada
uma das categorias.

! Estudos com medicamentos gue tém como objetivo demonstrar eficacia e seguranga com
diferentes populacGes de pacientes, em larga escala (populacdo minima aprox. 800) e em
multiplos centros.



Produto Cat. Definicéo Geral Calculo de Preco Fabrica
Molécula que seja objeto de patente no pais e traga ganho para o tratamento o ~ d . ticad
em relacdo aos medicamentos ja utilizados para a mesma indicagdo Préco nao pode Sser superior ao menor preco praficado para 6 mesmo
terapéutica: produto nos seguintes paises: Australia, Canad4, Espanha, Estados Unidos
I |e Maior eficacia em relacdo aos medicamentos existentes para a mesma o L - Ay .
indicacao terapéutica; ou da América, Franca, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal e no pais de
¢ Mesma eficacia com diminuicao significativa dos efeitos adversos; ou origem do produto.
Produtos Novos ¢ Mesma eficacia com reducao significativa do custo global de tratamento.
O preco permitido é definido tendo como base o custo de tratamento com as
opgOes terapéuticas disponiveis no Brasil, a partir de uma anélise de custo-
Il | Produtos novos que ndo se enquadrem na Categoria I. S ; . - .
minimizagdo. Além disso, este ndo pode ser superior a0 menor prego
internacional (paises supracitados).
O preco ndo pode ser superior a média aritmética dos pregos das
. . L - . apresentacdes com mesma forma farmacéutica, j& comercializadas pela
m Nova apresentacdo de medicamento ja comercializado pela propria empresa, P & ! P
em uma mesma forma farmacéutica. propria empresa, seguindo o critério da proporcionalidade direta da
concentragdo de principio ativo.
Nova apresentagdo de medicamento que se enquadrar em uma das situagdes: | o preco ndo pode ultrapassar o preco médio das apresentacdes com o
¢ Medicamento que seja novo na lista dos comercializados pela empresa, a o ) ) o
v excecdo dos casos previstos na Categoria V; mesmo principio ativo disponiveis no mercado, na mesma forma
e Medicamento ja comercializado pela empresa, em nova forma | farmacéutica, ponderado pelo faturamento de cada apresentagéo.
farmacéutica.
O precgo permitido é definido tendo como base o custo de tratamento com as
Novas o J— . P . . .
Apresentacoes opgOes terapéuticas disponiveis no Brasil, a partir de uma andlise de custo-
Nova forma farmacéutica no pais C . . ~ .
minimizagdo. Além disso, este ndo pode ser superior ao menor preco
internacional (paises supracitados).
\ —= = —
O preco da associacdo ndo pode ser superior a soma dos precos das
monodrogas, desde que o preco ndo impligue em custo de tratamento
Nova associagdo de principios ativos ja existentes no pais . L . . ~ .
superior ao ja existente. Além disso, este ndo pode ser superior a0 menor
preco internacional (paises supracitados).
O pre¢o ndo pode ser superior a 65% do preco do medicamento de
VI | Medicamentos genéricos

referéncia correspondente.

Quadro 1: Relacédo entre a classificacdo de novos produtos e novas apresentacdes e 0s respectivos critérios de apuragéo de preco.
Fonte: Adaptado de Brasil, 2004.
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Figura 1: Fluxograma para classifica¢cdo dos medicamentos em cada uma das categorias previstas pela Resolu¢do CMED n° 02/04.

Fonte: Adaptado de Brasil, 2004.
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Como em outras tecnologias em saude, o medicamento possui um ciclo de vida:
inicialmente é considerado uma inovacado (P&D) e, ao entrar no mercado, tem
iniciada sua difusdo; quando a tecnologia passa a ser usada em larga escala, é
considerada como incorporada até a sua obsolescéncia e posterior abandono, como
esquematizado na figura 3. Essa ultima fase do ciclo ocorre muitas vezes em
decorréncia da difusdo de uma nova tecnologia (SILVA, 2003). No Brasil, o governo
atualmente regula o ciclo de vida das tecnologias por meio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) e da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS), embora decisdes do Judiciario influenciem a utilizacdo de tecnologias de alto
custo, por meio da judicializacéo da satde?.
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Figura 2: Atuacéo governamental na curva do ciclo de vida do medicamento.
Fonte: Adaptado de Silva (2003) e Santos (2010).

O processo de inovacgao tecnologica no campo da saude durante o século XX, seja
pela introdugdo de medicamentos e equipamentos ou por técnicas e procedimentos,
é marcado por um acentuado desenvolvimento cientifico e tecnolégico. Como
consequéncia, a sua incorporagdo é um dos fatores que tem sido associado a queda
na mortalidade, a melhora na qualidade de vida e ao aumento do volume de
conhecimento produzido, bem como dos custos da assisténcia em saude (BRASIL,
2010; SILVA, 2003).

% Para maiores detalhes sobre o papel de cada uma das instituicdes governamentais no ciclo de vida
do medicamento recomenda-se a leitura das referéncias Silva (2003) e Santos (2010). Para
atualizacdo sobre a etapa de incorporagdo no SUS, orienta-se a consultar a pagina eletrénica da
CONITEC (http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfim?id area=1611).



http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=1611
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Diante desse crescimento da producdo das inovacles tecnolégicas na area da
saude, da necessidade de racionalizar os gastos em saude frente as mudancas de
perfil epidemioldgico e populacional, o uso de instrumentos e mecanismos tem sido
de fundamental importancia para orientar a melhor decisdo na area de saude. Ao se
considerar a etapa de precificacdo de medicamentos inovadores um processo de
tomada de decisdao importante no ciclo de vida do medicamento, o uso dos
instrumentos do campo da avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) tem sido uma
estratégia aplicada ao processo de regulagdo do mercado de medicamentos no
Brasil. Isso tendo em vista que a ATS é entendida como um:

[...] processo continuo de analise e sintese dos beneficios para a saude,
das consequéncias econdmicas e sociais do emprego das tecnologias,
considerando 0s seguintes aspectos: seguranca, acuracia, eficacia,
efetividade, custos, custo-efetividade e aspectos de equidade, impactos
éticos, culturais e ambientais envolvidos na sua utilizagdo (BRASIL, 2010,
p.17).

Sendo assim, a ATS é usada para avaliar as evidéncias da existéncia de vantagens
terapéuticas das inovacbes em saude. Esta oferece mecanismos que permitem
analisar tais evidéncias de maneira critica, a ponto de estimar se os ganhos
apresentados pelos resultados de eficacia e seguranca obtidos nos estudos sdo
ganhos terapéuticos na pratica clinica. Ou seja, a ATS permite estimar os resultados
efetivos do uso de uma tecnologia em uma determinada realidade. Neste raciocinio,
um medicamento novo € considerado inovador na pratica clinica se comprovar de
forma robusta vantagem terapéutica, uma mudanca favoravel no progndstico ou na
histéria natural da doenca em questdo. Com base nos principios e conceitos da
ATS, a GERAE e o NUREM tém avancado, ao longo desses anos, na avaliacdo dos
ganhos terapéuticos dos medicamentos novos registrados no Brasil, em especial no
processo de precificacao.

3. OBJETIVO

O objetivo deste trabalho € apresentar os resultados da aplicacdo da Resolucéo
CMED n° 2, de 2004, pela GERAE/NUREM no processo de avaliacao de precos de
entrada de medicamentos novos, novas formas farmacéuticas e novas associagoes
no Brasil, por meio dos pleitos analisados no periodo de 2004 a 2011.

3.1.0bjetivos especificos

e Apresentar a quantidade de novos produtos e novas apresentacoes
classificados como Categorias I, Il, V, casos omissos e sem classificagdo no
processo de andlise de preco;

e Apresentar a quantidade de apresentacdes que tiveram seus Precos Fabrica
(PF) pleiteados aprovados ou negados;

e Apresentar qual a porcentagem de reducdo de preco (considerando a
diferenca entre PF pleiteado e PF apurado) nas diferentes categorias
analisadas;

e Apresentar quantos e quais medicamentos, com moléculas patenteadas a
época da analise, apresentaram vantagem terapéutica de acordo com a
Resolu¢cdo CMED n° 2, de 2004;

e Apresentar a relagdo de novos produtos submetidos a analise de preco; e



12

e Apresentar as classes terapéuticas que apresentaram maior numero de
pedido de precos.

4. METODO

O método deste levantamento se baseou na adaptacdo do estudo elaborado por
Garcia (2010), cujo objetivo especifico foi o de calcular o impacto financeiro da
implementacgéo das regras estabelecidas pela Resolugdo CMED n° 2, de 2004, para
fixacdo do Preco Fabrica - PF de entrada, relativo as novas tecnologias, em
medicamentos, no Brasil, no periodo de 2004 a 2009.

Cumpre esclarecer que a GERAE/NUREM tem como uma de suas atribuicbes o
apoio técnico a Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), na analise de preco de novos produtos e, desta maneira,
foca seu trabalho nas categorias I, Il e V. No entanto, € importante registrar que
como o legislador ndo pbéde prever com precisdo situacdes que regulem todas as
situagcdes em concreto, alguns casos podem ser considerados Omissos ou sem
classificacdo, e para estas situacfes, a GERAE também, emite parecer sugestivo a
CMED. Sendo assim, esse relatorio limita-se a apresentar um levantamento de todos
os pleitos de precos de medicamentos a partir a Resolugdo CMED n° 2, 2004, para
produtos e apresentacdes das Categorias I, Il, V, casos omissos e produtos sem
classificacao.

Para elaboracdo deste relatorio, todas as informac6es foram obtidas do Sistema de
Monitoramento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) e das pautas de reunides
da Secretaria-Executiva da CMED. Das pautas das reunides da Secretaria-
Executiva, foram retirados todos os produtos que tiveram seus precos fixados pela
Geréncia de Avaliacdo Econdmica de Novas Tecnologias (GERAE), entre os anos
de 2004 e 2011, bem como suas respectivas apresentacdes e seus Precos Fabrica
— PF pleiteados e apurados, na aliquota de 18% do ICMS. Do banco de dados
SAMMED foram retiradas todas as informagdes a respeito do medicamento, quais
sejam, a empresa detentora de registro, 0 nome de marca, o nome do principio
ativo, a classe terapéutica, o nimero de registro e o c6digo GGREM®.

Para a coleta e consolidacéo dos resultados, o primeiro passo foi pesquisar todas as
pautas de todas as reunides da CMED de 6 de marco de 2004 a 31 de dezembro de
2011. Os produtos foram separados conforme o ano em que foram fixados seus
precos fabricantes maximos em primeira analise.

Das pautas das reunifes foram coletados os nomes dos produtos, seus principios
ativos, as respectivas apresentacdes, a categoria aprovada, os precos fabricantes
maximos pleiteados pela empresa, 0s precos fabricantes maximos apurados em
parecer técnico da ANVISA sugestivo a CMED e o critério de apuracéo utilizado.

Apds a consolidagdo dos dados, foi feita uma checagem para a retirada dos
produtos em duplicidade, para a retirada dos produtos que, por algum motivo, foram

3 Cdédigo gerado no momento em que se registra no SAMMED o preco de entrada de uma
apresentacao.
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retirados de pauta, para o preenchimento dos dados que estavam faltando, para a
conferéncia e corre¢ao de dados duvidosos, entre outras providéncias.

5. RESULTADOS

De 6 de marco de 2004 a 31 de dezembro de 2011, 147 laboratérios pleitearam
precos para 1.115 apresentacées de 433 produtos* classificados nas Categorias |, I,
e V, além dos casos omissos e dos produtos sem classificacdo, conforme
apresentado na tabela 1 e no grafico 1:

Tabela 1: Quantidade e porcentagem de produtos e apresentacfes nas
diferentes categorias analisadas pela GERAE no periodo mar¢o de 2004 a
dezembro de 2011.

Categorias Produtos % Apresentacdes %
I 14 3,24% 43 3,72%
* 195 45,03% 520 45,02%
\% 159 36,72% 454 39,31%
Caso Omisso 44 10,16% 92 7,97%
Sem Classificagéo 21 4,85 46 3,97%
Total 433 - 1.155 -

Fonte: Elaboracéo propria.
* Medicamentos biolégicos novos, tais como vacinas, séo classificados como categoria Il, pois
esses medicamentos ndo possuem patente de molécula.

10% 5% 3% 8% 4% 4%
ﬂ / ﬂ[/ al
N 37% 30% |l
S av
OCaso Omisso
Porcentagem de produtos analisados Porcentagem de apresentagdes analisadas W Sem Classificacao

Gréfico 1: Porcentagem dos produtos e apresentacfes nas diferentes categorias
analisadas pela GERAE no periodo mar¢o de 2004 a dezembro de 2011.

Fonte: Elaboragéo propria.

De acordo com os resultados apresentados, do total de produtos classificados nas
Categorias I, Il e V analisados pela GERAE desde 2004, verifica-se um percentual
maior de produtos analisados na Categoria Il (45,03%). Por outro lado, destaca-se a
guantidade de produtos classificados na Categoria |, ou seja, agueles inovadores
que possuem patente depositada no Brasil e que apresentaram vantagem
terapéutica: uma média menor do que 2 produtos ao ano, correspondendo a um
pouco mais de 3% dos produtos analisados pela GERAE a luz da Resolugdo CMED
n° 2, de 2004. Dos novos medicamentos langados neste periodo, no Brasil, 97%
(419 em 433) néo possuiam patente e/ou ndo comprovaram qualquer tipo de ganho
terapéutico em relacdo aos medicamentos que j& se encontravam em
comercializacado no mercado brasileiro.

Os pareceres do Nucleo de Assessoramento Econdmico de Regulagdo, com o
suporte técnico da GERAE, sao resultantes da analise critica da evidéncia, do uso

* Um produto, no caso, um medicamento, pode ser registrado no Brasil em diferentes formas de
apresentacao.
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de conceitos da avaliacdo econémica de tecnologias em saude e da aplicacéo legal
prevista pela Resolugdo CMED n° 2, de 2004. Desta forma, a GERAE/NUREM
confere o suporte técnico as decisbes de precos de medicamentos da Secretaria-
Executiva e do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Diferentemente do processo de registro de medicamentos, no qual a ANVISA emite
pareceres de deferimento ou indeferimento, o NUREM avalia se o pregco proposto
estd em conformidade com a legislacdo vigente, sem proferir pelo deferimento ou
indeferimento do pedido de preco. O NUREM emite parecer sugestivo a CMED para
apuracdo do preco fabrica (PF) de entrada no mercado, conforme os critérios da
Resolucdo CMED n° 2, de 2004 e, caso o preco pleiteado pela empresa seja inferior
ao preco apurado, considera-se o preco proposto em conformidade com a legislacéo
vigente, ou seja, como preco aprovado. Caso contrario, quando o preco pleiteado €
superior ao apurado, o preco solicitado ndo é considerado em conformidade com a
legislacdo, ou seja, o preco é negado e a empresa fica autorizada a comercializar a
apresentacdo do medicamento até o Preco Fabrica — PF maximo apurado e
aprovado pela Secretaria-Executiva da CMED.>

No levantamento em questdo, em média, 67% dos precos pleiteados para as
apresentacdes foram superiores aos precos apurados pela CMED nos casos
analisados pela GERAE e classificados como Categorias I, Il V, Casos Omissos e
medicamentos sem classificacdo. A distribuicdo das apresentacdes nas diferentes
categorias cujos precos foram aprovados ou negados, conforme previsao legal da
Resolucdo CMED n° 2, de 2004, é apresentada na tabela 2:

Tabela 2: Distribuicdo das apresentacdes nas diferentes categorias analisadas pela GERAE cujos
precos foram aprovados ou negados pela CMED, conforme previsdo legal da Resolugcdo CMED n°
02/04 no periodo marco de 2004 a dezembro de 2011.

Nimero de Nimero de Porcentagem de Nimero de Porcentagem de
Cateqorias apresentacdes apresentacfes apresentacdes apresentacdes apresentacles
9 analisadas pela com PF com PF com PF com PF
GERAE aprovado* aprovado* negado** negado**
| 43 3 6,98% 40 93%
Il 520 135 25,96% 385 74%
\Y 454 185 40,75% 269 59%
Caso Omisso 92 36 39,13% 56 61%
sem 46 25 54,35% 21 46%
Classificacao
Total 1.155 384 33,25% 771 67%

Fonte: Elaboragao propria.

*PF aprovado: quando o prego pleiteado pela empresa € inferior ao preco pleiteado pela empresa, considera-se o prego
proposto em conformidade com a legislacdo vigente.

*PFE negado: quando o precgo pleiteado é superior ao apurado, o preco solicitado ndo é considerado em conformidade com a
legislacéo vigente.

® Existem instancias recursais para que o laboratério apresente seus argumentos nos casos em que 0
preco pleiteado néo é considerado em conformidade com a legislacéo.
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Outro resultado que cabe ser destacado é a diferenca entre o preco pleiteado e o
apurado, quando a CMED decidiu por um PF inferior ao pleiteado pela empresa. No
total, foi observada uma variacdo meédia de 35%. Este resultado representa o quanto
a aplicacdo da Resolugdo CMED n° 2, de 2004, com os conceitos de avaliacao
econbmica de tecnologias em saude, pode levar a reducédo dos precos pleiteados
para os medicamentos novos, novas formas farmacéuticas e novas associagdes no
Pais. A tabela 3 apresenta a diferenca entre os precos pleiteados e os apurados
para cada uma das categorias previstas legalmente.

Tabela 3: Variacdo média entre preco pleiteado e apurado nos casos em que O preco
solicitado foi negado, conforme previsédo legal da Resolugdo CMED n° 02/04 no periodo
marc¢o de 2004 a dezembro de 2011.

Categorias Porcentagem média de reducgao do PF
I 19%
Il 37%
\Y 38%
Caso Omisso 35%
Sem Classificagéo 45%
Total 35%

Fonte: Elaboracéo propria.

Em tese, a reducdo média do PF apurado frente ao pleiteado pode variar com o
tempo, conforme as empresas farmacéuticas se apropriam da aplicagcdo da
Resolucdo CMED n° 2, de 2004. Diante desta hipdtese, a tabela 4 e o gréfico 2
apresentam o percentual de reducdo médio por ano ao longo do periodo deste
levantamento. Ja o gréafico 3 apresenta o numero total de apresentacoes.

Tabela 4: Percentual médio de reducdo de precos das categorias I, Il, V, Casos Omissos e
Medicamentos sem classificagdo dos novos produtos e novas apresenta¢cdes analisadas pela GERAE
no periodo margo de 2004 a dezembro de 2011.

Categorias 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

I - 47%  28% 2% 17% 13%
Il 24% 39% 45% 53% 39% 31% 44% 3%

\Y 26% 24% 30% 39% 48% 34% 38% 28%
Caso Omisso 88% 38% 30% 30% 25% 52% 26% -
Sem Classificacédo 48% 24%  66% 63% - 50% 23% -
Total 22% 32% 30% 47% 34% 29% 39% 37%

Fonte: Elaboracéo propria.
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Grafico 2: Percentual médio de redugdo de pregos das categorias I, Il e V dos Gréafico 3: Numero de produtos de categorias I, Il e V dos produtos e
produtos e apresentacdes analisadas pela GERAE no periodo marco de 2004 a apresentacdes analisadas pela GERAE no periodo marco de 2004 a dezembro
dezembro de 2011. Os resultados apresentados para os anos de 2008 e 2009 de 2011.
tratam-se de uma interpolacao Fonte: Elaborag&o propria

Fonte: Elaboragé&o propria.
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O gréfico 2 apresenta uma curva de tendéncia e as variacbes entre o preco
pleiteado e o apurado para as Categorias |, Il e V. E possivel notar que a linha de
tendéncia é variavel ao longo dos anos, apresentando picos e vales entre 0s anos
de 2004 e 2011. Entretanto, ao comparar a reducao de preco médio no ano de 2011
frente ao valor obtido em 2010, poderéa ser observada uma leve tendéncia de queda.

Em relacdo o grafico 2, ha uma clara diminuicdo do desconto médio entre o PF
pleiteado e apurado nas apresentacdes de Categoria I. Isto acontece mesmo em um
periodo de valorizacdo do real e prejuizo do preco apurado, ja que este € apurado
com base no menor preco internacional. Uma das hipéteses é a adequacdo das
empresas as regras estabelecidas pela Resolugdo. Cabe destacar que o pequeno
namero de produtos classificados como Categoria | limita as conclusdes sobre esse
resultado. Ainda, no mesmo grafico, a curva referente a Categoria Il apresenta, apés
um pico em 2007, uma clara tendéncia de diminuicdo da diferenca média entre o
preco pleiteado e o apurado, tendo o mesmo acontecido com a Categoria V a partir
de 2008. Esta diminuicdo aconteceu mesmo em um periodo em que o Real sofreu
uma valorizacdo frente as outras moedas. Esta diminuicdo pode ser por conta da
adequacao das empresas as regras estabelecidas pela Resolucao.

A partir da analise do grafico 3, as Categorias Il e V obtiveram maior nimero de
produtos e apresentacdes lancadas no periodo. Ainda nesse mesmo grafico,
percebe-se uma tendéncia de alta no niamero de analises de produtos enquadrados
na Categoria Il e uma manutencdo, com ligeira tendéncia de queda no nimero de
analises de produtos enquadrados na Categoria |, que sdo os medicamentos
inovadores, com patente e que comprovam vantagem terapéutica frente as opcdes
encontradas no momento de sua entrada no mercado. Ja4 o0 numero de analises de
medicamentos enquadrados como Categoria V se manteve estavel ao longo dos
anos.

Com base nas informa¢Bes dos numeros de analise de produto apresentadas no
grafico 3, pode-se notar que, apesar do nimero de analises de precos para novos
produtos no Brasil ter subido no periodo de 2004 a 2011, o percentual de produtos
inovadores e que trazem ganhos significativos a terapia € muito pequeno e tem
variado ao longo desses anos, mostrando uma tendéncia de queda nos periodos de
2006 a 2009 e 2010 a 2011. O grafico 4 apresenta a representacdo da proporgado
dos medicamentos analisados pela GERAE nos ultimos oito anos e classificados

como Categoria I, sobre os produtos analisados como Categorias Il e V.
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Gréfico 4: Proporcdo dos medicamentos classificados como categoria | sobre os produtos de

categorias Il e V analisados pela GERAE no periodo marco de 2004 a dezembro de 2011.
Fonte: Elaboracéo prépria

O grafico 4 mostra que houve poucas inovacdes protegidas por patentes
(medicamentos classificados como Categoria 1) que comprovaram um ganho
terapéutico, segundo a Resolugdo CMED n° 2, de 2004, sobre as opcodes
terapéuticas existentes na época da entrada do medicamento novo. A relacdo de
todos os medicamentos classificados como Categoria | e Il estdo listados no Anexo
1 deste documento.

A partir do levantamento dos produtos classificados como Categoria | e 1, é possivel
analisar quais sdo as classes terapéuticas® que apresentaram maior nimero de
pedidos de pregos para novas moléculas. Segundo a tabela 5 e o gréafico 5, as
classes que mais solicitaram aprovacdo de precos de entrada foram o0s
antineoplasicos, seguidos por antibacterianos e antifangicos sistémicos;
medicamentos usados no tratamento do diabetes; anticonvulsivantes; antipsicoticos
e antidepressivos:

6 Segundo classificacdo Anatomical Classification of Pharmaceutical Products (ATC) da European
Pharmaceutical Marketing Research Association (EphMRA)
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Tabela 5: Classes terapéuticas que apresentaram maior nimero de novas moléculas (Categoria | e Il)
cujos pedidos de precos foram analisados pela GERAE no periodo margo de 2004 a dezembro de
2011.

Porcentagem das
classes maior nimero N° de produtos
de pedidos de prego

Classificacdo terapéutica
(cédigo ATC- EphMRA)

Antineoplasicos (L01) 12% 23
Antibacterianos, antifingicos sistémicos (JO1 e J02) 5,91% 11
Drogas usadas no diabetes (A10) 5,91% 11

Anticonvulsivantes, antipsicéticos e antidepressivos

(NO3, NOS5, NO6 5,91% 11
Agentes antitromboticos e hemostaticos (BO1 e B02) 5,38% 10
Vacinas (J07) 5,38% 10
Outros produtos para o aparelho digestivo (A16)* 4,30% 8
Antirretrovirais (J05) 3,76% 7
Medicamentos para terapia cardiaca (C01) 2,15% 4
Anti-hipertensivos (C02) 2,15% 4
Outras classes 46,77% 87
Total de produtos de Categoria | e 1I** 100,00% 186

* A maioria dos medicamentos analisados é indicada para o tratamento de doengas metabdlicas raras

** Nota de esclarecimento a respeito da diferenca entre os dados apresentado na tabela 1 e na tabela 5: O nimero da tabela
1 é a soma do nimero de produtos analisados por Categoria por ano. Ou seja, existem casos em que, antes dos 5 anos da
apuracdo do PF da primeira apresentagdo que entrou no mercado, um mesmo produto langou novas apresentacoes,
mantendo a classificagdo como Categoria | ou Il e, portanto, foi contabilizado no valor total da tabela 1. J& o ndmero total da
tabela 5 possui 0 nimero de medicamentos novos que foram classificados como categoria | ou Il, independentemente do
namero de vezes que a empresa protocolou o documento informativo de preco.

Fonte: Elaboragéo propria
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Porcentagem das classes terapéuticas que apresentaram maior
numero de pedidos de precos para novas moléculas
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Grafico 5: Porcentagem das classes terapéuticas que apresentaram maior nimero de pedidos de
precos para novas moléculas (Categoria | e Il) que foram analisados pela GERAE no periodo margo
de 2004 a dezembro de 2011.

Fonte: Elaboracéo prépria

Outro aspecto interessante que a lista de medicamentos classificados como
Categoria | e Il permite analisar € o numero de empresas de capital nacional que
obtiveram registro de medicamentos com novas moléculas. A tabela 6 e o gréafico 6
apresentam tanto o nimero das empresas que tiveram seus medicamentos novos
classificados como Categoria | ou Il, como também a proporcéo entre empresas de
capital nacional e estrangeiro que mais inovaram no periodo de 2004 a 2011.

Tabela 6: NUmero e porcentagem de empresas de capital nacional e estrangeiro que apresentaram
pedidos de precos de novas moléculas (Categoria | ou Il), que foram analisados pela GERAE no
periodo marco de 2004 a dezembro de 2011.

N° de Porcentagem N° de Porcentagem
Tipo de capital empresas (Empresas rodutos (Produtos
P Nacionais/Estrangeiras) P Nacionais/Estrangeiros)
Nacional 11 18,03% 12 6,45%
Estrangeiro 50 81,97% 174 93,55%
Total de empresas que
apresentaram 61 100,00% 186 100,00%

medicamentos com novas
moléculas (Cat. | ou Il)

Fonte: Elaboracéo prépria
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Gréfico 7: Distribuicdo percentual entre pedidos
de precos de novas moléculas (Categoria | ou Il)
entre empresas de capital nacional e estrangeiro,
que foram analisados pela GERAE no periodo
marco de 2004 a dezembro de 2011.

Fonte: Elaboragé&o propria

Fonte: Elaboragéo prépria

Os dados apresentados acima demonstram que as empresas de capital estrangeiro
representaram quase 82% do total das empresas que tiveram produtos classificados
como Categoria | ou Il, e que mais de 93% dos produtos dessas categorias sao de
origem estrangeira. Cabe destacar que nenhuma empresa de capital nacional langou
um medicamento que tenha sido classificado como Categoria | (vide Anexo 1).

6. CONSIDERACOES FINAIS
Em resumo, os resultados desse levantamento foram:

1) Dentre os medicamentos analisados pela Geréncia de Avaliacdo Econdmica de
Novas Tecnologias, a grande maioria dos produtos e apresentacdes foi classificada
como Categoria Il (moléculas novas sem patente ou sem comprovacdo de ganho
terapéutico), seguidos pelos medicamentos classificados como Categoria V (vide
tabela 1);

2) Os precos pleiteados pelas empresas sdo na grande maioria negados pela
CMED, que tem apurados precos inferiores aos solicitados (vide tabelas 2 e 3);

3) Por outro lado, tem sido observado que a diferenca entre o preco pleiteado e 0
preco apurado tem diminuido ao longo do tempo (vide tabela 4, gréficos 2 e 3);

4) Apesar do numero de medicamentos com novas moléculas langadas no Brasil ser
crescente, uma pequena quantidade de produtos possuia patente e comprovou
ganho terapéutico frente as opgdes terapéuticas encontradas no mercado brasileiro
no momento de pedido de preco de entrada (vide grafico 4);

5) As classes terapéuticas que apresentaram maior numero de pedidos de precos
para novas moléculas correspondem a cerca de 51% dos novos produtos (Cat. | ou
II), cabendo destaque aos seguintes grupos: 1) antineoplasicos; 2) antibacterianos e
antifangicos sistémicos e 3) medicamentos usados no tratamento do diabetes (vide
tabela 5);

6) Apesar das empresas de capital nacional representarem quase 20% do total de
empresas que lancaram medicamentos com novas moléculas, apenas cerca de 6%
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dos produtos lancados foram de empresas de capital nacional (vide tabela 6,
graficos 6 e 7).

Cabe lembrar que o fato de haver o lancamento de uma nova molécula néo
representa, necessariamente, uma inovacao que comprovadamente agregue um
valor ao arsenal terapéutico existente. Ou seja, ante o lancamento de uma nova
molécula ndo se pode falar em ganho terapéutico em termos de eficacia ou de
seguranca ou de custo global frente aos medicamentos ja encontrados no mercado
brasileiro. Apesar do nimero de novas moléculas lancadas, poucas foram aquelas
que possuiam patente de molécula e que comprovaram ganho terapéutico
(Categoria I).
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ANEXO 1- Lista de medicamentos analisados pela GERAE de 2004 a 2011 e
classificados como Categorial e ll

Produto Cat EMPRESA PA CLASSE ATC
OUTROS  PRODUTOS
ALDURAZYME | GENZYME DO BRASIL LTDA laronidase A16A0 | PARA APARELHO
DIGESTIVO
INIBIDORES DA
) AGREGACAO
BRILINTA | ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA ticagrelor BOLAC | b AQUETARIA,
EXCETO HEPARINA
FIRAZYR | SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. icatibanto CO1EO | NITRITOS E NITRATOS
- . - TODOS OS OUTROS
TYGACIL | | WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA tigeciclina J01X9 | A NTIBIOTICOS
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E - OUTROS  ANTIVIRAIS
FUZEON | FARMACEUTICOS S.A enfuvirtida JO5C9 HIV
] AGENTES
JEVTANA | | SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA cabazitaxel LO1AO | ANTINEOPLASICOS
ALQUILANTES
. . INIBIDORES DE
NEXAVAR | BAYER S.A. tosilato de sorafenibe LO1X4 PROTEINA QUINASE
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E N INIBIDORES DE
TARCEVA : FARMACEUTICOS S.A. erlotinibe LO1X4 | PROTEINA QUINASE
R TODOS OS OUTROS
SUTENT | LABORATORIOS PFIZER LTDA. malato de sunitinibe | LOIX9 | \Noi2 (%o S0 0
STELARA | JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA ustequinumabe Loapo | AGENTES
q IMUNOSSUPRESSORES
CHAMPIX | LABORATORIOS PFIZER LTDA. tartarato de vareniclina | NO7BO | PSICOESTIMULANTES
TODOS OS OUTROS
SCHERING-PLOUGH PRODUTOS . PRODUTOS PARA O
BRIDION ' FARMACEUTICOS LTDA sugamadex sodico NO7X0| gisTEMA ~ NERVOSO
CENTRAL
AGENTES
A . DESINTOXICANTES
FASTURTEC | | SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA rasburicase V03D0 | oo S TRATAMENTO
DE NEOPLASISAS
Produto Cat EMPRESA PA CLASSE ATC
MEDICAMENTOS
ACOMPLIA Il | SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA rimonabanto AO8AX | ANTIOBESIDADE
EXCETO DIETETICOS
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E . AGENTES
ACTEMRA I FARMACEUTICOS S.A. tociizumabe LO4A0 | | MUNOSSUPRESSORES
ANTI-HISTAMINICOS
ALEKTOS I NYCOMED PHARMA LTDA bilastina RO6AD | ¢\ TEMICOS
ANTIBIOTICOS
ALTARGO I GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA retapamulina DO6AO | TOPICOS E/OU
SULFONAMIDAS
ANTIASMATICOS/DPOC
ALVESCO I NYCOMED PHARMA LTDA. ciclesonida RO3D1 | CORTICOSTEROIDES
INALANTES
- _ . OUTROS
ANNITA I FARMOQUIMICA S/A nitazoxanida PO1GO | AN TIPARASITARIOS
] INSULINA HUMANA E
APIDRA Il | SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA insulina glulisina A10C1 | ANALOGOS, DE AGAO
RAPIDA
ARGIPRESSIN

(Nome alterado para
ENCRISE)

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

vasopressina

LO1X4

INIBIDORES
PROTEINA QUINASE

DE
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Produto Cat EMPRESA PA CLASSE ATC
) - OUTROS AGENTES
ARIXTRA Il GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA fondaparinux sédico BO1X0 ANTITROMBOTICOS
CORTICOSTEROIDES
AVAMYS Il GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA fluticasona RO1A1 | NASAIS SEM
ANTIINFECCIOSOS
PRODUTOS PARA
AVODART Il GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA dutasterida G04C1 | HIPERTROFIA
PROSTATICA BENIGNA
AZILECT Il TEVA FARMACEUTICA LTDA. rasagilina NO4AO | ANTIPARKINSONIANOS
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA . ANTIVIRAIS EXCETO
BARACLUDE I} SA. entecavir JO5B0 PRODUTOS ANTI-HIV
OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA o
BEDFORDPOLYB | 1l EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA sulfato de polimixinaB | J01X2 | POLIMIXINAS
HORMONIOS
. . . CONTRACEPTIVOS
BELARA Il JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA etinilestradiol GO3A1l MONOFASICOS  COM
ESTROGENIOS <50MCG
. . ANTIINFECCIOS
BESIVANCE Il BL INDUSTRIA OTICA LTDA S01A0 .
cloridrato de besifloxacino OFTALMOLOGICOS
BEXTRA Il LABORATORIOS PFIZER LTDA. parecoxibe MO1A3 | COXIBS
. BISFOSFONATOS
BONVIVA Il PRO%&L?&E%S?ES;’ 'S'V'"ACOS E acido ibandrénico MO5B1 | ORAIS REGULADORES
e DO CALCIO OSSEO
. ANTIDIABETICOS
BYETTA Il ELI LILLY DO BRASIL LTDA exenatida A10S0 AGONISTAS DE GLP-1
ANTICORPOS
CAMPATH 1 BAYER S.A. alentuzumabe L01X3 | MONOCLONAIS
ANTINEOPLASICOS
CELSENTRI Il LABORATORIOS PFIZER LTDA. maravirogque JO5C9 3|L\JlTROS ANTIVIRAIS
LABORATORIO AMERICANO DE . COMPOSTOS DE
CERETEC Il FARMACOTERAPIA S/A exametazima VO9AA TECNECIO
OUTROS PRODUTOS
CEREZYME Il GENZYME DO BRASIL LTDA imiglucerase A16A0 | PARA APARELHO
DIGESTIVO
CHOLESTAGEL Il GENZYME DO BRASIL LTDA colesevelam C10A3 ggsig\:\?ss TROCADORAS
AGENTES
CIMAHER Il EUROFARMA LABORATORIOS LTDA nimotuzumabe LO1BO | ANTINEOPLASICOS
ANTIMETABOLITOS
PRODUTOS ANTI-TNF(
CIMZIA Il ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA certolizumabe pegol L04B0 | FATOR DE NECROSE
TUMORAL)
OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA - .
COLIS-TEK 1l EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA colistimetato de sédio JO01X2 | POLIMIXINAS
TODOS OUTROS
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA . o REGULADORES DE
CORDAPTIVE 1 LTDA acido nicotinico C10A9 COLESTEROL E
TRIGLICERIDEOS
- - . OUTRAS SOLUCOES DE
CREATINE Il PROBIOTICA LABORATORIOS LTDA creatina KO1E9 AMINOACIDOS
. TODOS OS OUTROS
CUBICIN Il NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A daptomicina JO1X9 ANTIBIOTICOS
CYMBALTA Il ELI LILLY DO BRASIL LTDA cloridrato de duloxetina | NOBA5 gm;'IDEPRESS'VOS
A AGENTES
DACOGEN Il JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA decitabina LO1BO | ANTINEOPLASICOS
ANTIMETABOLITOS
ANTIASMATICOS/DPOC
DAXAS Il NYCOMED PHARMA LTDA roflumilaste RO3H2 | SISTEMICOS

INIBIDORES DE PDE4
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Produto Cat EMPRESA PA CLASSE ATC
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA PRODUTOS PARA
DEFINITY Il SA perflutreno TO1FO ULTRA-SONOGRAFIA
ANESTESICOS GERAIS
DESFORANE Il BAXTER HOSPITALAR LTDA desflurano NO1AL ||\ A ANTES
DIGEDRAT I MEDLEY INDUS'II'_EI{_IE)AAFARMACEUTICA maleato de trimebutina | AO3FO (SEASTROPROCINETICO
DISLEP Il LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S.A. levossulpirida NO5A1 2$£E%CS:OT'COS
DOBEVEN Il APSEN FARMACEUTICA S/A dobesilato de célcio CosBo | [ERAPIA ;
ANTIVARICOSA TOPICA
DORIPREX Il | JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA doripenem Jo1P2 géﬁEI\AAEENEMES E
) OUTROS HORMONIOS
DURATOCIN I LABORATORIOS FERRING LTDA carbetocina HO4X0 | E PREPARACOES COM
ACOES SIMILARES
AGENTES SISTEMICOS
ECALTA I LABORATORIOS PFIZER LTDA. anidulafungina JO2A0 | PARA INFECCOES
FUNGICAS
INIBIDORES DA
AGRAGACAO
PLAQUETARIA,
EFFIENT Il ELI LILLY DO BRASIL LTDA cloridrato de prasugrel B01C2 | ANTAGONISTAS DOS
RECEPTORES DA
ADENOSINA
DIFOSFATO
. OUTROS  PRODUTOS
ELAPRASE Il SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. idursulfase A16A0 | PARA APARELHO
DIGESTIVO
BRISTOL-MEYERS SQUIBB . OUTROS AGENTES
ELIQUIS I FARMACEUTICA LTDA apixabana BOLXO | ANTITROMBOTICOS
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL . . OUTROS  ANTIVIRAIS
ELODIUS I QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. tipranavir JOSCI |y
GONADOTROFINAS
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA e INCLUINDO  OUTROS
ELONVA 1l FARMACEUTICA LTDA alfacorifolitropina G03GO0 ESTIMULANTES ~ PARA
OVULACAO
PRODUTOS PARA
ENABLEX I NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A darifenacina GO04B4 | INCONTINENCIA
URINARIA
ANTICORPOS
ERBITUX I MERCK S/A cetuximabe LO1X3 | MONOCLONAIS
ANTINEOPLASICOS
ANTICONVULSIVANTES
ETOXIN I APSEN FARMACEUTICA S/A etossuximida NO3AO | INCLUINDO
ANTIEPILEPTICOS
INIBIDORES DIRETOS
EXANTA I ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA BO1EO
ximelagatrana DA TROMBINA
INIBIDORES DIRETOS
EXANTA INJ I ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA BO1EO
melagatrana DA TROMBINA
PRODUTOS
o ANTIALZHEIMER,
EXELON PATCH I NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A rivastigmina NO7D1 | \\|BIDORES DA

COLINESTERASE

EXJADE I} NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A deferasirox VO3A0 | ALERGENICOS
cloreto de célcio SOLUCOES PARA
EXTRANEAL 1 BAXTER HOSPITALAR LTDA diidratado K06BO DIALISE PERITONEAL
OUTROS PRODUTOS
FABRAZYME 1l GENZYME DO BRASIL LTDA betagalsidase A16A0 | PARA APARELHO
DIGESTIVO
FACTIVE I ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS gemifloxacino J01G1 FLUORQUINOLONAS

S.A.

ORAIS
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Produto Cat EMPRESA PA CLASSE ATC
FANDHI Il GRIFOLS BRASIL LTDA fator VIII de coagulagdo | BO2D1 | FATOR VIl
FATOR IXGRIFOLS | I GRIFOLS BRASIL LTDA fator IX de coagulagdo B02D2 | FATORES Il VII IX X

ANTI-HISTAMINICOS

FENISTIL 1l NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A maleato de dimetindeno RO6A0 SISTEMICOS
. . INTERFERONAS NAO
FIRMAGON 1l LABORATORIOS FERRING LTDA acetato de degarelix L02B9 ESPECIFICADAS
- carbonato de lantanio OUTROS PRODUTOS
FOZNOL 1l EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - A16A0 | PARA APARELHO
octaidratado
DIGESTIVO
GADOVIST 1l BAYER S.A. gadobutrol V07A2 | OUTROS PRODUTOS
ANTIDIABETICOS -
. . INIBIDOR DA
GALVUS 1l NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A vildagliptina A10B6 DIPEPTIDIL PEPTIDASE
\Y
ASSOCIACOES DE
GALVUS MET 1l NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A vildagliptina A10N3 | INIBIDORES DPP-IV
COM BIGUANIDAS
ASSOCIACOES DE
ggﬂgigﬂgg 1] NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A metformina A10N3 | INIBIDORES DPP-IV
COM BIGUANIDAS
- vildagliptina + cloridrato ASSOCIAGOES DE
GALVUS MET FIX 1l NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A A10N3 | INIBIDORES DPP-IV

de metformina

COM BIGUANIDAS

CORTICOCOESTEROID

HALOBEX 1l GLENMARK FARMACEUTICA LTDA propionato de halobetasol | DO7AQ ES TOPICOS PUROS
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS . PRODUTOS PARA
HELLEVA 1l FARMACEUTICOS LTDA. carbonato de lodenafila | G0O4B3 DISFUNCAO ERETIL
ILARIS I} NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A canaquinumabe L04XO0 OUTROS
: IMUNOSSUPRESSORES
OUTROS AGENTES
IMUNOTRANSFERA - - polipeptideo dialisavel de IMUNOESTIMULANTES
N SL 1l Laboratério de Extratos Alergénicos Ltda. estrato de leucocito LO3A9 EXCETO
INTERFERONAS
N . ANTIVIRAIS EXCETO
INCIVO I} JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA telaprevir JO5BO PRODUTOS ANTI-HIV
INIBDORES DA
N . TRANSCRIPTASE
INTELENCE I} JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA Etravirina JO5C3 REVERSA NAO
NUCLEOSIDEOS
INVEGA 1 JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA paliperidona NO5A1 ﬁ_ll\_li'l'Fle(’:Scl)gOTICOS
INVEGA - . o ANTIPSICOTICOS
SUSTENNA 1l JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA palmitato de paliperidona | NO5A1 ATIPICOS
BRACCQ IMAGING DO BRA§IL OUTROS PROPUTOS
IOMERON 1 IMPORTACAO DE DISTRIBUICAO DE iomeprol TO1X0 | PARA DIAGNOSTICO
MEDICAMENTOS LTDA. POR IMAGEM
e INIBIDORES DE
IRESSA 1 ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA gefitinibe LO1X4 PROTEINA QUINASE
ISENTRESS I MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA raltegravir J05C9 OUTROS ANTIVIRAIS
LTDA HIV
ANTIDIABETICOS
JANUVIA 1 MERCK SHARP & DL(')I'B,'\A/IE FARMACEUTICA fosfato de sitagliptina A10LO | INIBIDORES ALFA-
GLUCOSIDASE
JURNISTA 1 JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA | cloridrato de hidromorfona | NO2AO ﬁ\lltl]E_SFXI\E/SEIéOS GERAIS
OUTROS PRODUTOS
KUVAN I} MERCK S/A sapropterina A16A0 | PARA APARELHO
DIGESTIVO
~ INSULINA HUMANA +
LEVEMIR 1 NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO insulina detemir A10C5 | ANALOGOS DE AQAO

BRASIL LTDA

PROLONGADA
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Produto Cat EMPRESA PA CLASSE ATC
LEVULAN . cloridrato do acido ANTIACNEICOS
KERASTICK I LABORATORIOS STIEFEL LTDA aminolevulinico D10AO | ropicos
ANTIESPASMODICOS E
LONIUM Il APSEN FARMACEUTICA S/A brometo de otildnio AO3A0 | ANTICOLINERGICOS
PUROS
PRODUTOS PARA
TRATAMENTO DA
L DEGENERACAO
LUCENTIS Il NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A ranibizumabe S0130 | \iAGULAR
RELACIONADA COM A
IDADE, UMIDA
ANTICONVULSIVANTES
LYRICA Il LABORATORIOS PFIZER LTDA. pregabalina NO3AO | INCLUINDO
ANTIEPILEPTICOS
] PRODUTOS PARA
MACUGEN Il LABORATORIOS PFIZER LTDA palmitato de paliperidona | SO1P0 | NEOVASCULARIZACAO
OCULAR
) PRODUTOS  USADOS
METADOXIL I LABORATORIOS BALDACCI S/A pidolato de piridoxina NO7EO | EM DEPENDENCIA
ALCOOLICA
. . EXTRATOS HEPATICOS
METHYCOBAL | 11 [ 1D PHARIA INDUSTRIA QUIMICA E mecobalamina BO3BO |E ASSOCIACOES COM
VITAMINA B12
cloridrato de EQUIVALENTES DE
METVIX Il GALDERMA BRASIL LTDA ) . . | DO3A1 | PELE/DERME/EPIDERM
aminolevulinato de metila E
MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E o
MILGAMMA Il FARMACEUTICA LTDA benfotiamina A11D3 | VITAMINA B1 PURA
MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E . .
MIMPARA 1 FARMACEUTICA LTDA cloridrato de cinacalcete | A11C2 | VITAMINA D PURA
OUTROS  PRODUTOS
. . ANTIANEMICOS,
MRCERA | I | oS | et o | B03%0 | INCLUNDO  Acipo
A P g FOLICO, ACIDO
FOLINICO
FATORES
MOZOBIL Il GENZYME DO BRASIL LTDA plerixafor LO3A1 | ESTIMULANTES DE
COLONIAS
. . ANTIARRITMICOS
MULTAQ 1l SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA | cloridrato de dronedarona | C01BO CARDIACOS
ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAO AGENTES SISTEMICOS
MYCAMINE Il E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS micafungina JO2A0 | PARA INFECCOES
LTDA. FUNGICAS
LABORATORIO AMERICANO DE . COMPOSTOS DE
MYOVIEW 1l FARMACOTERAPIA S/A tetrofosmina VO9AA TECNECIO
TERAPIA CORONARIA
. o EXCLUINDO
NATRECOR Il JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA nesiritida CO1D0 | A\NTAGONISTAS DO
CALCIO E NITRITOS
NEBILET Il BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA cloridrato de nebivolol | CO7A0 EEL?SLOQUEADORES
. FATORES
NEULASTIM I PRO%&L%%@ES?ESS |§/||Acos E pegfilgrastim LO3A1 | ESTIMULANTES DE
i COLONIAS
) ANTIINFLAMATORIOS
NEVANAC Il | ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. nepafenaco SO01R0 | OFTALMOLOGICOS
NAO ESTEROIDAIS
AGENTES SISTEMICOS
SCHERING-PLOUGH PRODUTOS <
NOXAFIL Il FARMACEUTICOS LTDA posaconazol J02A0 | PARA INFECCOES

FUNGICAS
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Produto Cat EMPRESA PA CLASSE ATC
ANTIASMATICOS/DPOC
. ESTIMULANTES B2
ONBRIZE Il NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A maleato de indacaterol | RO3A3 LONGA ACAO
INALANTE
X ASSOCIAGOES DE
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA - ANTIDIABETICOS
ONGLYZA 1l SA saxagliptina A10J2 SULFONILOUREIA COM
BIGUANIDAS
ANTIEMETICOS E
ONICIT " SCHERING-PLOUGH PRODUTOS cloridrato de A04a1 | ANTINAUSEANTES,
FARMACEUTICOS LTDA palonosetrona ANTAGONISTAS DA
SEROTONINA
- ANTICORPOS
ORENCIA i | BRISTOL-MYERS SgtﬂBB FARMACEUTICA abatacepte LO1X3 | MONOCLONAIS
i ANTINEOPLASICOS
OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA i
POLYTEK B I | EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA | Sulfato de polimixina B | JO1X2 | POLIMIXINAS
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL . INIBIDORES DIRETOS
PRADAXA I QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. dabigatrana BO1EO | pA TROMBINA
PREXIGE Il NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A lumiracoxibe MO1A3 | COXIBS
R . INIBIDORES DA
PREZISTA Il | JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA darunavir JO5C2 | bR OTEASE
. TODOS OUTROS
PRILIGY Il | JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA dapoxetina G04B9 | PRODUTOS
UROLOGICOS
succinato de
PRISTIQ Il | WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA desvenlafaxina NO6A4 ég;'IDEPRESS'VOS
monoidratado
MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E fendizoato de ANTITUSSIGENOS
PRIVITUSS I FARMACEU-“CA LTDA |evoc|operastina RO5D1 PUROS
] TERAPIA CORONARIA
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL . . EXCLUINDO
PROCORALAN 1l LTDA ivabradina C01DO0 ANTAGONISTAS DO
CALCIO E NITRITOS
OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA - .
PROMIXIN 1l EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA colistimetato de sddio JO1X2 | POLIMIXINAS
. OUTROS
PROTOS | HABORATORIOS SERVIERDOBRASIL | ranelato de estroncio | M5B9 | REGULADORES DO
CALCIO OSSEO
ASSOCIACOES DE
QLAIRA Il BAYER S.A. dienogeste GO3F0 | ESTROGENOS E
PROGESTOGENOS
SERONO PRODUTOS FARMACEUTICOS . AGENTES
RAPTIVA 1l LTDA efalizumabe LO4A0 IMUNOSSUPRESSORES
_ ANTI-HIPERTENSIVOS
RASILEZ Il NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A alisquireno CO2A1 | 5RO ACAO CENTRAL
] . brometo de PRODUTOS  USADOS
RELISTOR Il | WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA . NO7FO | EM DEPENDENCIA
metilnatrexona
OPNACEAS
PRODUTOS PARA
RENVELA Il GENZYME DO BRASIL LTDA carbonato de sevelamer |V03G0 | HIPERCALEMIA E
HIPERFOSFATEMIA
OUTROS PRODUTOS
REPLAGAL I SHIRE ﬂXE"G%SEEUNT'fgfLTTgEARAP'ES alfagalsidase A16A0 | PARA APARELHO
DIGESTIVO
REQUIP Il GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA cloridrato de ropinirol NO4AO | ANTIPARKINSONIANOS
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Produto Cat EMPRESA PA CLASSE ATC
OUTROS
REVOLADE I GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA eltrombopag olamina B02BX | HEMOSTATICOS
SISTEMICOS
- PREPARACOES
SAFLUTAN I | MERCK SHARP & DL(%B'X'E FARMACEUTICA SO1E2 | ANTIGLAUCOMAS E
tafluprosta MIOTICAS SISTEMICAS
L PRODUTOS PARA
SEBIVO Il NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A telbivudina JOSBL | |\ cBATITES VIRAIS
OUTROS  LAXANTES,
SIGMALAC I EMS SIGMA PHARMA LTDA lactitol A06A6 | INCLUINDO
ASSOCIACOES
. HORMONIOS
SOMATULINE Il | BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA acetato de lanreotida HO1C2 | A N TICRESCIMENTO
. HORMONIOS
SOMAVERT I LABORATORIOS PFIZER LTDA. pegvisomanto HO1C2 | A N TICRESCIMENTO
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA - INIBIDORES DE
SPRYCEL I SA dasatinibe LO1X4 | DL A TEINA QUINASE
STAVIGILE Il LIBBS FARMACEUTICA LTDA modafinila NO6BO | PSICOESTIMULANTES
TODOS 0OS OUTROS
. ) PRODUTOS PARA O
STRATTERA Il ELI LILLY DO BRASIL LTDA cloridrato de atomoxetina | NO7X0 | ¢/cTeva NERVOSO
CENTRAL
. . TODOS 0OS OUTROS
TARGRETIN I LABORATORIOS BAGO LTDA bexaroteno LO1X9 | AN TINEOPLASICOS
. INIBIDORES DE
TASIGNA I NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A nilotinibe LO1X4 | oo S TEINA QUINASE
; - ANTIFUNGICOS
TEFIN 1 BRAINFARMA INPUSTRlA QUIMICA E cloridrato de butenafina | DO1A1 | DERMATOLOGICOS
FARMACEUTICA LTDA p
TOPICOS
. INIBIDORES DA
TELZIR I GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA fosamprenavir JO5C2 | bROTEASE
ANTAGONISTAS DA
TEVETEN Il SOLVAY mesilato de eprosartana | CO9CO | ANGIOTENSINA Il
PUROS
ANTICONVULSIVANTES
THIOCTACID I MERCK S/A 4cido tidctico NO3AO | INCLUINDO
ANTIEPILEPTICOS
TODOS 0OS OUTROS
THYROGEN Il GENZYME DO BRASIL LTDA alfatirotropina TO2X9 | TESTES
DIAGNOSTICOS
. R o TODOS 0OS OUTROS
TORISEL Il | WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA tensirolimo LO1X9 | \NTINEOPLASICOS
ANTIDIABETICOS
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL o
TRAYENTA I QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA Linagliptina A10NL1 | INIBIDORES DPP-IV
PUROS
AGENTES
TREOLIBBS Il LIBBS FARMACEUTICA LTDA treossulfano LO1AO | ANTINEOPLASICOS
ALQUILANTES
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS . . TODOS 0OS OUTROS
TRISENOX Il S/A trioxido de arsénio LO1X9 ANTINEOPLASICOS
L SANGUE E FRACOES
TRYPSONE Il GRIFOLS BRASIL LTDA alfalantitripsina KO3AO | 55 pl ASMA
ANTICORPOS
TYKERB I GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA ditosilato de lapatinibe | L01X3 | MONOCLONAIS
ANTINEOPLASICOS
BIOGEN IDEC BRASIL PRODUTOS . AGENTES
TYSABRI I FARMACEUTICOS LTDA natalizumabe LO4A0 | | MUNOSSUPRESSORES
URO-VAXOM I APSEN FARMACEUTICA S/A lisado bacteriano de | jo7co | TODAS ~ A OUTRAS
Escherichia coli VACINAS
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Produto Cat EMPRESA PA CLASSE ATC
VACINA . .
CONJUGADA polissacarideo de
CONTRA Haemophilus influenzae
HAEMOPHILUS tipo B - conjugado ao TODAS OUTRAS

INFLUENZAE TIPO
B E MENINGITE C
(TOXOIDE
TETANICO).

GLAXO SMITHKLINE BRASIL LTDA

toxdide teténico +
polissacarideo N.
meningitidis tipo C -
conjugado ao toxoide
tetanico

JO7B3

VACINAS ASSOCIADAS

VACINA CONTRA
HPV ONCOGENICO

Particula semelhante a

(16 E 18, 1 GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA virus de proteina L1 do JO7CO TODAS ~AS  OUTRAS
RECOMBINANTE, HPV do tino 16 e tino 18 VACINAS
COM ADJUVANTE P P
AS04)
VACINA DE MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA vacina rotavirus
humano/bovino G1,G2,
ROTAVIRUS I} LTDA G3, G4 E P13 JO7A9 | OUTRAS VACINAS
(atenuada)
VACINA cepa influenza tipo A
INFLUENZA A I} BAXTER HOSPITALAR LTDA (H1IN1) - JO7A1 XQIC::II_TJAI%NZPAGRA GRIPE
(INATIVADA) A/California/07/2009
VACINA ORAL V. cholerae Inaba - 6973
CONTRA A El Tor + V. cholerae Inaba
COLERA E - 48 Classico + V.
DIARREIA I} SANOFI PASTEUR LTDA cholerae Ogawa - 50 JO7A9 | OUTRAS VACINAS
CAUSADA POR Classico + V. cholerae
ETEC Ogawa - 50 Cléssico Il
Streptococcus
VACINA eneumoniae - tipo
PNEUMOCOCICA 1,4,5,6B,7F,9V,14,18C,19 VACINA PARA
10-VALENTE I GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA F,23F conjugado com JO7A7 PNEUMONIA
(CONJUGADA) proteina D de H.
Influenzae e toxoéide
tetanico
VACINA polissacarideo capsular
PNEUMOCOCICA . de Streptococcus VACINA PARA
13-VALENTE I | WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA pneumoniae — sorotipos 1, JO7A7 PNEUMONIA
(CONJUGADA) 3,4,5,6A, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F, 23F
Poliovirus Tipo 1 - cepa
VACINA R LS-c2ab, Poliovirus Tipo 2
POLIOMELITE 1, 2 I} SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - cepa p712, Ch, 2ab, JO7A9 | OUTRAS VACINAS

E 3 (INATIVADA)

Poliovirus Tipo 3 - cepa
Leon 12a 1b

VACINA
QUADRIVALENTE .
- proteinas do HPV 6 L1,

PAPEgI’:l/I;R\ﬁRUS 1 MERCK SHARP & DL?_BXIE FARMACEUTICA HPV 11 L1, HPV 16 L1, JO7A9 | OUTRAS VACINAS
HUMANO (TIPOS 6, HPV18 L1

11, 16 E 18)

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL . ANTI-
VALDOXAN 1l LTDA agomelatina NO6A9 DEPRES.TOD OUTROS
- : ANTICORPOS
VECTIBIX 1 MANTEEEgJAgES%E??_.SDLXMICA E panitumumabe LO1X3 | MONOCLONAIS
ANTINEOPLASICOS
VELCADE 1l JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA bortezomibe LO1X9 TODOS ©OS OUTROS

ANTINEOPLASICOS
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Produto Cat EMPRESA PA CLASSE ATC
INIBIDORES DA
poliovirus inativados tipos AGREGACAO
VENTAVIS I BAYER S.A g e 0% | BO1C4 | PLAQUETARIA,
' 9 REALCADORES DO
AMP CICLICO
VENVANSE Il | SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. dimesilato de NO6BO | PSICOESTIMULANTES
lisdexanfetamina
ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAGAO TODOS OUTROS
VESICARE Il | EDISTRIBUICAO DE MEDICAMENTEOS sulfato de atazanavir | G04B9 | PRODUTOS
LTDA UROLOGICOS
NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO N ANTIDIABETICOS
VICTOZA I BRASIL LTDA liraglutida AL0S0 | AGONISTAS DE GLP-1
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA . PRODUTOS PARA
VICTRELIS [ T TOA boceprevir JOSBL | |iEPATITES VIRAIS
AGENTES
VIDAZA I UNITED MEDICAL LTDA azacitidina L01BO | ANTINEOPLASICOS
ANTIMETABOLITOS
ANTI-HIPERTENSIVOS
VOLIBRIS [ GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA ambrisentana C02A2 | PURO-AGAO
PERIFERICA
. . INIBIDORES DE
VOTRIENT [ GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA cloridrato depazopanibe | LO1X4 | pp STe 1N A QUINASE
. OUTROS AGENTES
XARELTO 1l BAYER S.A. rivaroxabana BO1X0 ANTITROMBOTICOS
) ANTIRREUMATICOS
XEFO Il | BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA lornoxicam MO1A1 | NAO ESTEROIDAIS
PUROS
] AGENTES _
YONDELIS Il | JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA trabectedina L01CO | ANTINEOPLASICOS
VINCA ALCALOIDES
OUTROS AGENTES
. . IMUNOESTIMULANTES
ZADAXIN [ SCICLONE timalfasina LO3AY | Exceto
INTERFERONAS
OUTROS  PRODUTOS
ZAVESCA [ ACTELION ggﬁgmﬁgxﬂ%"s DO miglustate A16A0 | PARA APARELHO
DIGESTIVO
ZEMPLAR [ ABBOTT LABORfTTSE'OS DO BRASIL paricalcitol A11C2 | VITAMINA D PURA
- ANTI-HISTAMINICOS
ZYXEM I CHIESI FARMACEUTICA LTDA evocetifizina ROBAD | /S TEMICOS




