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Registro e precificacao
de medicamentos para
doencas raras

No Brasil, todo o processo de registro e precifica-
c¢ado de medicamentos esta sob regulamentacao do
Ministério da Saude.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
estabelece a regulamentacado para ensaios clinicos,
certificacdo de boas praticas de fabricacdo e regis-
tro de novos medicamentos.’

Ja a Caémara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) estabelece limites para pre-
¢os de medicamentos, adota regras que estimulam
a concorréncia no setor, monitora a comercializa-
¢ado e aplica penalidades quando suas regras sao
descumpridas.?

REGISTRO

O registro é um requisito obrigatério no Brasil para
garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia do
medicamento. Entre os requisitos para o registro, os
requerentes devem apresentar o plano de desenvol-
vimento clinico.?

No caso especifico das doencgas raras, ou seja,
aquelas que afetam até 65 a cada 100 mil pessoas,
a Anvisa aprimorou o processo para o registro de
medicamentos com a publicagcdo da Resolugao da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 205/2017, elabora-
da com o objetivo de estabelecer procedimentos
especiais para o registro de novos medicamentos
para essas doencas.* Além de tornar a analise
mais rapida, essa resolugdo também previu crité-
rios diferenciados em relacdo aos procedimentos
de registro convencionais, sem comprometer a

seguranca, a eficacia e a qualidade da analise.*
Dessa forma, evidéncias menos robustas sdo per-
mitidas para medicamentos destinados a tratar,
diagnosticar ou prevenir uma doenca rara.®

Geralmente, os prazos para analise dos pedi-
dos de registro pela Anvisa sao de 365 dias para
analises normais e de 120 dias para analises
prioritarias.®

Geralmente, o registro € valido por 10 anos, exceto
para medicamentos com aprovacédo condicional,
como pode ocorrer com a aprovagao prioritaria de
medicamentos para doencas raras.®

PRECO

No Brasil, os medicamentos sé podem ser comer-
cializados ap6s obter o registro da Anvisa e o regis-
tro de prego na CMED.

Apos a publicagéo do registro de um medicamento
pela Anvisa, o Laboratério Farmacéutico responsa-
vel pelo produto deve enviar a CMED um relatério
informando o preco pelo qual pretende comerciali-
za-lo. A CMED avalia a solicitagdo, conforme regras
definidas na Resolugdo CMED n° 02/2004, e em se-
guida publica o valor maximo que podera ser prati-
cado. Esse primeiro preco aprovado é denominado
de preco de entrada.>® (Tabela 1)

Os medicamentos registrados terdo prazo de até
365 dias para serem comercializados, contados a
partir da data de publicagédo do registro.?
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Tabela 1. Critérios para estabelecimento do preco de entrada

Classificacdo  Categoria Caracteristica do medicamento Calculo do preco

Molécula que seja objeto de patente no pais e

apresente as seguintes caracteristicas: 0 prego ndo pode ser superior a0 menor prego

1) Maior eficacia em comparacéo aos medicamentos | praticado para o mesmo produto nos seguintes paises:

de mesma indicagao. Australia, Canada, Espanha, EUA, Franca, Grécia, Italia,
Produtos 2) Mesma eficacia e diminuicao dos efeitos adversos; Nova Zelandia, Portugal e o pais de origem do produto.
novos 3) Mesma eficacia e reducao do custo de tratamento.

Anélise de custo-minimizacéo, tendo como base as
opcoes terapéuticas disponiveis no Brasil. O preco
nao pode ser superior ao menor preco internacional
(paises supracitados).

Il Produtos novos que ndo se enquadrem na categoria |

Nova apresentagdo de medicamento ja 0 prego nao pode ser superior a média aritmética
I} comercializado pela empresa na mesma forma dos precos das apresentagoes com a mesma forma
farmacéutica. farmacéutica ja comercializada pela propria empresa.

Nova apresentacé@o de medicamento em uma
das situagoes: 1) Medicamento novo na lista dos
IV comercializados pela empresa, exceto se for
categoria V; 2) Medicamento comercializado pela
empresa em nova forma farmacéutica.

0 preco néo pode ultrapassar o preco médio das
apresentagdes com o mesmo principio ativo disponivel
no mercado, na mesma forma farmacéutica,
ponderado pelo faturamento de cada apresentagao.

Novas
apresentacoes

_— . .| No caso de uma nova associa¢do de monofarmacos,
Nova forma farmacéutica no pais ou nova associagao

V . T , 0 prego da associagdo ndo pode ser superior a soma
de principios ativos ja existentes no pais .
dos pregos dos monofarmacos.
= - p
Vi Medicamentos genéricos 0 preco ndo pode ser superior a 65% do prego do

medicamento de referéncia correspondente.
Adaptada de: Oliveira NSC, Aratjo OS. 2021.5 Resolugdo CMED N° 2, de 5 de margo de 2004.°

ETAPAS PARA APROVACAO DO MEDICAMENTO PARA DOENCAS RARAS

Confira abaixo o procedimento para a concessao de registro de medicamentos para doencas raras:

3° passo -
Solicitacao de
registro de preco de
medicamentos
E um pedido para que a
CMED analise o preco que
um medicamento sera
comercializado no
Brasil.®

1° passo — Reuniao
de pré-submissao a
Anvisa
Reunido para apresentar o
produto que deve ocorrer
até 60 dias apos o pedido
da empresa.*

2° passo - Pedido de
registro a Anvisa

(| Apos a reunido, o solicitante

devera formalizar o pedido

de registro no prazo
de 30 dias.
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em: https://www.poderesaude.com.br/novosite/images/OFICIAL_17.07.19.pdf. Acesso em: 23 jul. 2023. 3. lvama-Brummell AM, Pingret-Kipman D, Louly PG,
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assuntos/noticias-anvisa/2022/doencas-raras-saiba-mais-sobre-o-registro-de-medicamentos. Acesso em: 27 jul. 2023. 5. Oliveira NSC, Araljo OS. Regulagdo
de pregos de medicamentos: o que gestores em salde precisam saber antes de comprar. 2021. Disponivel em: https://educapes.capes.gov.br/bitstream/
capes/598275/2/Cartilha%20informativa%20regula% C3%A7 % C3%A30%20de %20pre % C3%A70s %20de%20medicamentos.pdf. Acesso em: 2 ago. 2023.
6. Brasil. Camara de regulagdo do mercado de medicamentos. Conselho de ministros. Resolugdo CMED N° 2, de 5 de margo de 2004. Disponivel em: https://
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16887_DAI_BRA_v4_FS

) RARAS
Daiichi Sankyo

Tratando a humanidade,
1 caso por vez.



Material destinado a classe médica.
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