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Questões para refletir...

• Quanto custa salvar uma vida?

• Quem paga a conta?

• Até quanto posso pagar por um medicamento?
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O medicamento 
mais caro do mundo

Profa. Dra. Daniela Oliveira de Melo



GLYBERA

1 milhão e 210 mil 
dólares por ano SOLIRIS

700 mil dólares/ano NAGLAZYME

486 mil dólares/ano

VIMIZIM

380 mil dólares/ano

ELAPRASE

375 mil dólares/ano

R$ 4.694.800

R$ 2.716.000

R$ 1.885.680

R$ 1.474.400 R$ 1.455.000

http://www.fool.com/investing/high-growth/2015/08/15/the-5-most-expensive-drugs-in-the-world-in-2015.aspx

Conversão em 
07/06/2019
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Glybera®?

• Terapia Gênica

• Tratamento de adultos com deficiência da lipoproteína lipase que 
sofrem de crises graves ou repetidas de pancreatite (inflamação do 
pâncreas), apesar de uma dieta com baixo teor em gordura

• Medicamento órfão – estudo com 27 pacientes

• Aprovado pela EMA em 2012
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ATUALMENTE...

ZOLGENSMA

US$ 2,1 milhões

AveXis, empresa de 
biotecnologia da 

Novartis
LUXTERNA

US$ 850 mil

Spark Therapeutics

RAVICTI

US$ 793 mil 

Horizon

BRINEURA
US$ 700 mil

BioMarin
Pharmaceutical

CARBAGLU
US$ 419 mil a US$ 

790 mil 

R$ 8.148.000

R$ 2.716.000
R$ 1.885.680

R$ 1.474.400 R$ 1.455.000

ranking foi baseado em pesquisas do Valuewalk, Drugs.com e America’s Health Insurance Plans (AHIP) - https://panoramafarmaceutico.com.br/2019/06/03/os-
cinco-medicamentos-mais-caros-do-mundo/

Conversão em 
07/06/2019

R$3,88
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COMPARTILHAMENTO DE RISCO
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COMPARTILHAMENTO DE RISCO

Gonçalves, F. R., Santos, S., Silva, C., & 
Sousa, G. (2018). Risk-sharing agreements, 
present and future. Ecancermedicalscience, 
12, 823. doi:10.3332/ecancer.2018.823
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CONTEXTO

https://www.reuters.com/article/us-pharmaceuticals-usa-comparison/exclusive-transatlantic-divide-how-u-s-pays-three-times-more-for-drugs-
idUSKCN0S61KU20151012

20 medicamentos 
mais vendidos

15% de todas as 
vendas globais em 

2014

Maior fonte de lucro para AbbVie (ABBV.N), AstraZeneca 
(AZN.L), Merck (MRK.N), Pfizer (PFE.N) e Roche ROG.VX.

Preço nos EUA

Reino Unido: +300%
Brasil : +600%

+ baixo, usualmente, India: +1600%

https://www.reuters.com/article/us-pharmaceuticals-usa-comparison/exclusive-transatlantic-divide-how-u-s-pays-three-times-more-for-drugs-idUSKCN0S61KU20151012
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CONTEXTO

https://www.reuters.com/article/us-pharmaceuticals-usa-comparison/exclusive-transatlantic-divide-how-u-s-pays-three-times-more-for-drugs-
idUSKCN0S61KU20151012

https://www.reuters.com/article/us-pharmaceuticals-usa-comparison/exclusive-transatlantic-divide-how-u-s-pays-three-times-more-for-drugs-idUSKCN0S61KU20151012
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CONTEXTO

EUA

U$750 para U$13.50

Reino Unido:  43 pence (U$ 66 cents)

https://www.reuters.com/article/us-pharmaceuticals-usa-comparison/exclusive-transatlantic-divide-how-u-s-pays-three-times-more-for-drugs-
idUSKCN0S61KU20151012

https://www.reuters.com/article/us-pharmaceuticals-usa-comparison/exclusive-transatlantic-divide-how-u-s-pays-three-times-more-for-drugs-idUSKCN0S61KU20151012


1808

Tabelamento
de preços

Lei 
4137/1962

CADE

Conselho
Administr. de 

Direito
Econômico

1968 – 1990

Controle de 
preços

CIP

Conselho 
Interminist. de 

Preços -
Ministério da 

Fazenda

1990 – 1992

Políticas dos 
Planos Collor I 

e II

1992 – 2000

Acompanha
mento 

informal de 
preços -

liberação do 
controle

2000 – 2003

CAMED

Câmara de 
Medicamentos

2003 - hoje

CMED

Câmara de 
Regulação do 
Mercado de 

Medicamentos 

Evolução do controle de preços de 
medicamentos no Brasil

Considera, 2002



Critérios para definição de preços
Res. 2/2004

Categoria Descrição

Medicamento

I PF proposto pela empresa não poderá ser superior ao menor PF praticado para o mesmo produto na Austrália,
Canadá, Espanha, EUA, França, Grécia, Itália, Nova Zelândia e Portugal. Coeficiente de Adequação de Preço –
CAP para compras públicas.

II PF definido com base no custo de tratamento com o medicamento escolhido como melhor comparador +
menor PF praticado para o mesmo produto na Austrália, Canadá, Espanha, EUA, França, Grécia, Itália, Nova
Zelândia e Portugal.

Apresentação

III PF permitido não poderá ser superior à média aritmética dos preços das apresentações do medicamento, com
igual concentração e mesma forma farmacêutica, já comercializadas pela própria empresa.

IV •PF permitido não poderá ultrapassar o preço médio das apresentações dos medicamentos com mesmo
princípio ativo e mesma concentração disponíveis no mercado, na mesma forma farmacêutica, ponderado pelo
faturamento de cada apresentação.

V PF definido com base no custo de tratamento com o medicamento escolhido como melhor comparador +
menor PF praticado para o mesmo produto na Austrália, Canadá, Espanha, EUA, França, Grécia, Itália, Nova
Zelândia e Portugal.

VI 65% do preço do medicamento referência.



Efeitos da Resolução CMED nº 02/04
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Preço de medicamentos
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Preço de medicamentos
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1) O Estado não pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2) A ausência de registro na Anvisa impede, como regra geral, o 
fornecimento de medicamento por decisão judicial.

3) É possível, excepcionalmente, a concessão judicial de medicamento sem registro 
sanitário, em caso de mora irrazoável da Anvisa em apreciar o pedido (prazo 
superior ao previsto na Lei 13.411/2016), quando preenchidos três requisitos:
I – a existência de pedido de registro do medicamento no Brasil, salvo no caso de medicamentos 
órfãos para doenças raras e ultrarraras;
II – a existência de registro do medicamento em renomadas agências de regulação no exterior;
III – a inexistência de substituto terapêutico com registro no Brasil.

4) As ações que demandem o fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa 
deverão ser necessariamente propostas em face da União.

STF – 22/05/2019
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CONASS – Livro: Dilemas da Judicialização - Judicialização da Saúde: Perspectiva Crítica sobre os Gastos da União para o 
Cumprimento das Ordens Judiciais
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O caso do Eculizumabe



GLYBERA

1 milhão e 210 mil 
dólares por ano SOLIRIS

700 mil dólares/ano NAGLAZYME

486 mil dólares/ano

VIMIZIM

380 mil dólares/ano

ELAPRASE

375 mil dólares/ano

R$ 4.694.800

R$ 2.716.000

R$ 1.885.680

R$ 1.474.400 R$ 1.455.000

http://www.fool.com/investing/high-growth/2015/08/15/the-5-most-expensive-drugs-in-the-world-in-2015.aspx

Conversão em 
07/06/2019
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Quem acompanha o tratamento médico ...... – um
rapaz de 29 anos formado em gestão ambiental – se
convence de que o sistema público de saúde no Brasil
é um dos melhores do mundo.
..........
No 2o andar, Rafael é instalado numa confortável
poltrona de couro para receber, numa veia do braço
direito, uma dose do tratamento mais caro do
mundo. De acordo com um ranking elaborado pela
revista americana Forbes, nenhum tratamento clínico
é tão dispendioso quanto usar o medicamento Soliris
(eculizumab) para amenizar as complicações de uma
forma raríssima de anemia, denominada
hemoglobinúria paroxística noturna (HPN), causadora
de vários problemas que podem levar à morte. O
Soliris ainda não é vendido no Brasil. Importado, vem
em pequenos frascos.

http://revistaepoca.globo.com/tempo/noticia/2012/03/o-paciente-de-r-800-mil.html



Cada vidrinho de 30 mililitros custa mais de R$ 11 mil. Em
menos de meia hora, a corrente sanguínea de Rafael
absorve o conteúdo de três frascos, diluído numa bolsa de
soro. São R$ 35 mil a cada 15 dias. Cerca de R$ 70 mil por
mês. Mais de R$ 800 mil por ano.

Cerca de 23 mil reais por ampola
3 ampolas a cada 2 semanas

138 mil reais/mês/paciente

R$1.656.000,00/ano/paciente

R$49.680.000,00/ano

http://revistaepoca.globo.com/tempo/noticia/2012/03/o-paciente-de-r-800-mil.html



https://www.youtube.com/watch?v=0uYCw5EDX8U – publicado em 24/06/2015

https://www.youtube.com/watch?v=0uYCw5EDX8U


O hematologista Rodrigues diz não ter vínculos com a fabricante 
do remédio, a americana Alexion.

Mas é pago por ela para dar aulas sobre HPN. “A empresa junta 
um grupo de médicos e me paga para falar sobre a doença e o 

tratamento”, afirma. 

http://revistaepoca.globo.com/tempo/noticia/2012/03/o-paciente-de-r-800-mil.html
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O que você esperaria do medicamento mais caro do mundo

✓CURA

✓GARANTIA DE:

• Efetividade

• Segurança



http://revistaepoca.globo.com/tempo/noticia/2012/03/o-paciente-de-r-800-mil.html

“No caso do Soliris, não tenho 
causa perdida”, afirma.
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2008 (primeira aquisição) – 2017 = US$ 99.448.790,10 

equivalente a R$ 261.547.239,90 considerando o valor 
de cotação da época de cada aquisição

CONASS – Livro: Dilemas da Judicialização - SOLIRIS® (Eculizumabe): Vários Aspectos da Judicialização 
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CONASS – Livro: Dilemas da Judicialização - SOLIRIS® (Eculizumabe): Vários Aspectos da Judicialização 
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CONASS – Livro: Dilemas da Judicialização - SOLIRIS® (Eculizumabe): Vários Aspectos da Judicialização 

Figura 3 – Valores acumulados, entre 2008 a 2017, da diferença em dólares do valor real gasto pela Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo com a 
aquisição do eculizumabe e os valores estimados se a compra tivesse sido realizada considerando-se o Preço de Fábrica (PF) ou o Preço Máximo de Venda 
ao Governo (PMVG). 

ANVISA
U$4.375.119,04 e 
U$ 10.980.176,78
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CONASS – Livro: Dilemas da Judicialização - SOLIRIS® (Eculizumabe): Vários Aspectos da Judicialização 

Figura 3 – Valores acumulados, entre 2008 a 2017, da diferença em dólares do valor real gasto pela Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo com a 
aquisição do eculizumabe e os valores estimados se a compra tivesse sido realizada considerando-se o Preço de Fábrica (PF) ou o Preço Máximo de Venda 
ao Governo (PMVG). 

STF
U$4.375.119,04 e 
U$ 10.980.176,78
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Por que fazer?
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Por que fazer?

Indústria

• Registro do Medicamento 
– Preço de Fábrica

• Garantir competitividade

• Incorporação no SUS

Sistemas e Serviços  
de Saúde

• Garantia de 
sustentabilidade

• Busca pela equidade

• Melhor alocação dos 
recursos financeiros
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Por que fazer?
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Por que fazer?

"O Enbrel poderia potencialmente prevenir, tratar e retardar a
progressão do mal de Alzheimer", dizia o documento em PowerPoint,
de acordo com o Post, preparado por um grupo de pesquisadores da
Pfizer para ser apresentado a um comitê interno da empresa em
fevereiro de 2018.
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Por que fazer?

Além disso, no caso do Enbrel, se trata de um produto que já não está
protegido pela exclusividade da patente, tornando-o mais exposto à
concorrência dos genéricos e diminuiria significativamente a margem
de lucro calculada pelos executivos da Pfizer, razão pela qual decidiram
não só abandonar os estudos como também ocultar a descoberta.

Porém, o custo para se realizar novas pesquisas de laboratório, necessárias
para comprovar e inclusive aumentar a eficácia do medicamento no combate
ao Alzheimer seria de aproximadamente 80 milhões de dólares, valor que os
executivos consideraram um impedimento para seguir adiante, porque não
permitiria uma margem de lucro significativa.

https://www.revistaforum.com.br/gigante-farmaceutica-pfizer-escondeu-medicamento-para-combater-alzheimer-porque-nao-daria-lucro/
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Avaliações econômicas
Conceitos
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O que é Farmacoeconomia?

• Ciência que analisa relações entre custos e desfechos de diferentes
alternativas de decisão em saúde, com o objetivo de identificar aquela
capaz de oferecer o melhor resultado por unidade monetária investida.

Custo
Desfecho
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Custos
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Terminologia - Farmacoeconomia
Custo

Descrição

Gasto

Investimento

Custo

Despesa

Desembolso

Perda



Descrição

Gasto Sacrifício financeiro para aquisição

Investimento Gasto que trará benefício em função de sua utilidade

Custo Gasto ocorrido no processo produtivo

Despesa Gasto ocorrido fora do processo produtivo

Desembolso Pagamento

Perda Gasto anormal ou involuntário

Terminologia - Farmacoeconomia
Custo
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Análise de custos
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Análise de custos
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Custo?

Gomalimumabe – relatório Conitec 2016
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Custo?
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Conceitos
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Perspectiva
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Análise de custos
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Análise de custos
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Análise de custos
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Análise de custos
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Desfechos
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Desfechos
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Desfechos
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Desfechos
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Desfechos
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O que é Farmacoeconomia?
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Horizonte temporal
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Análise do estudo econômico
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Horizonte temporal
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Horizonte temporal
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Taxa de desconto
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Perspectiva
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Análise do estudo econômico
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Quantidade // custo
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Tipos de análise

Custo 
minimização

Custo 
benefício

Custo 
efetividade

Custo 
utilidade
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Análise de Custo Benefício

Uma empresa com 1.000 funcionários é convidada a fazer uma ampla
campanha de vacinação contra gripe. O custo de cada vacina é de R$
10,00, com cobertura de 1 ano e eficácia de 50%.

Sabe-se que, em média, cada funcionário perde um dia de trabalho por
ano devido à gripe. O custo diário por trabalhador foi calculado em R$
30,00.

Os diretores da empresa devem concordar com a campanha?



Análise de Custo-Benefício

- Faltas ao trabalho por gripe :

✓ 1 dia de trabalho por homem por ano, em média  

✓ (1000 homens)

✓ custo diário de R$ 30,00 / trabalhador

Dispêndio anual: R$ 30.000,00



Análise de Custo-Benefício

- Eficácia da vacinação  → 50% na prevenção da gripe

✓ custo diário de R$ 30,00 / trabalhador

✓ trabalhadores: 1000 homens

✓ redução do absenteísmo para 0,5 dia / homem / ano

✓ novo dispêndio anual com dias parados : R$ 15.000,00

✓ custo da vacinação : (1000 homens x 30) = R$ 10.000,00

Custo total : R$ 25.000,00
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• Análise mais utilizada por comparar resultado de desfechos
em unidade clínica

• Dificuldade: somente permite comparar resultados
similares (mesma unidade clínica)

• Análise mais encontrada na literatura farmacêutica.

• Utiliza unidades que são rotineiramente mensurados em
estudos clínicos.

• Pode-se usar mais de um desfecho para a mesma opção de
tratamento.
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Razão de Custo-Efetividade Incremental

➢Opção A – custo A e desfecho A

➢Opção B – custo B e desfecho B

➢RCEI = custo B – custo A/ (desfecho B – desfecho A)

➢ Determina a magnitude do custo agregado para cada unidade
clínica/natural (desfecho) extra.



Augustovski F, Andres Pichon-Riviere A, Rubinstein A. Critérios utilizados pelos sistemas de saúde para a 

incorporação de tecnologias. In: Nita ME, Campino ACC, Secoli SR, Sarti FM, Nobre M, Costa AM, Ono-

Nita SK, Carrilho FJ, editores. Avaliação de tecnologias em saúde. Porto Alegre: Artmed; 2010. p.493-

505.



SECOLI, Silvia Regina; NITA, Marcelo Eidi; ONO-NITA, Suzane Kioko and NOBRE,

Moacyr. Avaliação de tecnologia em saúde: II. A análise de custo-efetividade. Arq.

Gastroenterol. [online]. 2010, vol.47, n.4, pp. 329-333. ISSN 0004-2803.



<  efetividade

Quadrante I

>  Efetividade

>  Custo

<  Efetividade

>  Custo

>  Efetividade

<  Custo

> custo

<  Efetividade

<  Custo

O benefício extra 
compensa o  custo

adicional ???

Recursos
disponiveis

Opção 
Dominada

Opção 
Dominante

Quadrante IlQuadrante Ill

Quadrante IV

Diferença de custo

+

-

-
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Análise de Custo-Utilidade

• Medida de custos em valor monetário e desfechos em anos de vidas
ajustados por qualidade

• Vantagens: compara diferentes tipos de programas sanitários.

• Desfecho AVAQ / QALY - Preferência do paciente (percepção individual 
e subjetiva)

• Inconveniente: falta de método bem definido



Análise de Custo-Utilidade

Nova Tecnologia 

A

Tratamento Padrão

B

Consequências: 

6 anos de vida sem 

dor/morte

Custos: R$ 15.000

Consequências: 

4 anos de vida sem 

dor/ 2 anos de vida 

com dor/morte 

Custos: R$ 6.000
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Medidas de Qualidade de Vida

• Utilidade (utility)/preferência: indica a preferência pessoal ou de 
grupos

• Incorpora: qualidade de vida (morbidade) e a quantidade de vida 
(mortalidade)

• Integra dois indicadores: qualidade e quantidade de vida em uma 
única medida de desfecho (QALY)
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Cálculo de AVAQ

• Desenvolver uma descrição para cada estado de doença ou condição
de interesse

• Escolher o método para a determinação de utilidade

• Escolher os sujeitos que determinarão as utilidades

• Multiplicar as utilidades pela sobrevida de cada opção para a
obtenção dos AVAQs



ICAQF- Diadema

Cálculo de AVAQ

• Você possui a Doença do Refluxo Gastroesofágico (DRGE) grave e perspectiva de
20 anos de vida. Sua DRGE se manifesta com episódios de azia, pelo menos,
duas vezes por semana; dor torácica na região do peito e regurgitação ácida do
conteúdo do estômago para a boca, principalmente, após as refeições e durante
o sono. Apesar das alterações de estilo de vida, isto lhe ocasionou esofagite
(inflamação do esôfago); pneumonias de repetição por aspiração do conteúdo
gástrico e laringites. Além disso, você poderá manifestar asma, bronquite,
hemorragias, sinusite crônica, otalgia, halitose, afta, desgaste no esmalte
dentário, anemia etc
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Cálculo de AVAQ

Métodos:

• Time Trade-off 

altera-se o tempo até a resposta ser indiferente entre duas 
alternativas.

• Standard Reference Gamble (padrão ouro)

altera-se a porcentagem até a resposta ser indiferente entre duas 
alternativas.

• Escala Visual Analógica



Cálculo de AVAQ

Expectativa de vida: 50 anos

Ficar cego por 50 anos ou enxergar por 

40 anos seguidos de morte?                                    

tempo

Valor de utilidade

Morte         0

Saudável    1

Alternativa 1

Alternativa 2

Estado de doença

t =50 anosx = 40 anos

x/t = 40/50 = 0,8



Cálculo de AVAQ

Custo do 

tratamento

Anos de 

vidas 

poupados

Utlidade de 

cada ano de 

vida poupado

AVAQ

Medicamento A 10.000 5 0,8 4,0

Medicamento B 20.000 7 0,5 3,5

Cálculo Resultado

ACE (20.000-10.000)/(7-5) 5000 por ano de vida extra

ACU (20.000-10.000)/(3,5-4,0) Medicamento A dominante

A sociedade está disposta a pagar???
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Qual o custo adicional aceitável?

• A determinação, do quanto de efetividade adicional justifica o custo
extra, é feita pela sociedade

• Depende de valores sociais e da disponibilidade de recursos

• A OMS recomenda o valor de três vezes o PIB per capita do país onde
a análise foi realizada

EUA - $ 50.000
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Tipos de análise

doi: 10.5123/S1679-49742016000100023
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Modelos

Soárez, Patrícia Coelho de, Soares, Marta Oliveira, & Novaes, Hillegonda Maria Dutilh. (2014). Modelos de decisão para avaliações econômicas de tecnologias em 
saúde. Ciência & Saúde Coletiva, 19(10), 4209-4222. https://dx.doi.org/10.1590/1413-812320141910.02402013
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Modelos

Soárez, Patrícia Coelho de, Soares, Marta Oliveira, & Novaes, Hillegonda Maria Dutilh. (2014). Modelos de decisão para avaliações econômicas de tecnologias em 
saúde. Ciência & Saúde Coletiva, 19(10), 4209-4222. https://dx.doi.org/10.1590/1413-812320141910.02402013
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Modelos

Soárez, Patrícia Coelho de, Soares, Marta Oliveira, & Novaes, Hillegonda Maria Dutilh. (2014). Modelos de decisão para avaliações econômicas de tecnologias em 
saúde. Ciência & Saúde Coletiva, 19(10), 4209-4222. https://dx.doi.org/10.1590/1413-812320141910.02402013



ICAQF- Diadema

Link para diretrizes metodológicas da 
Rebrats
http://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas



chronidebrazil.wixsite.com/chronide

chronidebrazil@gmail.com

http://chronidebrazil.wixsite.com/chronide




ICAQF- Diadema

Facebook.com/UnifespOficial

Instagram @unifespoficial

Medium.com/@unifesp

Linkedin.com/school/unifesp

Youtube.com/canalunifesp

Twitter.com/Unifesp


