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Descricao geral

Melhorar a disponibilidade de medicamentos inovadores na
América Latina é uma prioridade para todos os atores do
sistema de salde, especialmente para os responsaveis da
formulacdo de politicas, os fabricantes de produtos
farmacéuticos e os pacientes. Desde 2004, a Associacao
Europeia da IndUstria Farmacéutica (EFPIA) aplica o indicador
de pacientes W.A.L.T. (por suas siglas em inglés, Waiting to
Access Innovative Therapies - A espera de terapias inovadoras),
que permite as partes interessadas medir a taxa de
disponibilidade de medicamentos inovadores em 37 paises
europeus. Este estudo foi replicado para compreender a taxa de

disponibilidade em dez paises da América Latina.

O primeiro indicador W.A.L.T. para pacientes da EFPIA foi
desenvolvido para compreender a "disponibilidade" de
moléculas inovadoras, através da criagdo de um método
padronizado de comparagao do acesso a medicamentos
inovadores em diferentes sistemas de saude e ao longo do
tempo. A Federagdo Latino-americana da Industria
Farmacéutica (FIFARMA) desenvolveu indicadores de forma
semelhante na Coldmbia (2016), no Chile (2018) e no Peru
(2019), o que conduziu ao primeiro estudo oficial de indicadores
W.A.LT. na América Latina em 2022.

O estudo W.A.L.T. para pacientes da FIFARMA deste ano chega
a sua quarta edicdo regional medindo o nivel de disponibilidade
para a inovagao em dez paises latino-americanos, abrangendo
mais de 80% da populagdo da América Latina. Estes paises sdo:
Argentina (AR), Brasil (BR), Chile (CL), Colémbia (CO), Costa
Rica (CR), Republica Dominicana (DO), Equador (EC), México
(MX), Panama (PA) e Peru (PE).

As paginas seguintes mostram andlises que avaliam a taxa de
disponibilidade e acessibilidade de medicamentos inovadores em
cada um dos dez paises da América Latina, incluindo uma analise
sobre a disponibilidade regional e como ela foi evoluindo durante o
periodo da pesquisa. O estudo deste ano inclui 403 moléculas

inovadoras aprovadas mundialmente* de 2014

a 2024, representando >80% das NSA aprovadas a nivel mundial
neste periodo. Estas moléculas abrangem tratamentos em cinco
areas terapéuticas (AT): oncologia, inflamagdo e imunologia,
sistema nervoso central, cardiometabdlica e, transversalmente,

medicamentos orfaos.

e As associacOes farmacéuticas locais membros (oito no total,
ver apéndice para obter mais detalhes sobre a metodologia e
as associacOes participantes) trabalharam em parceria com a
FIFARMA e a IQVIA para desenvolver o estudo do indicador
W.A.LT., principalmente para garantir que os detalhes do
mercado local fossem incluidos dentro dos parametros do
estudo, bem como os diretores locais/regionais de acesso ao
mercado das organizacOes de fabricantes que forneceram e

validaram aspectos relevantes do conjunto de dados.

o Em definitiva, a finalidade deste estudo recorrente é gerar
uma visao geral sobre 0 acesso na América Latina, com o
objetivo especifico de compreender se, porqué e qual
diregdo tomou esse acesso nos Ultimos anos. As licdes
aprendidas descritas tém como objetivo gerar debates
importantes entre as partes interessadas, com o intuito de

melhorar 0 acesso a medicamentos inovadores.

Neste estudo, o termo
“disponibilidade” é utilizado

em todos os momentos para permitir
uma medic¢ado padronizada em 10
sistemas de saude.

Disponibilidade representa o
reembolso local de um
medicamento inovador aprovado a
nivel mundial.

*A aprovagao global é definida como uma molécula que tem aprovagao regulatoria nos Estados Unidos pela FDA, ou na Europa pela EMA. TNSA se refere a
Novas Substancias Ativas, segundo o definido pelo Instituto IQVIA. Consulte o apéndice para conhecer as definicbes e os critérios de selecdo. Acrénimos: FDA:
Agéncia de Alimentos & Medicamentos dos EUA; EMA: Agéncia Europeia de Medicamentos
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Consideracoes metodoldgicas

Foi analisado um total de 403 novas substancias ativas aprovadas entre 2014 e 2024 pela FDA/EMA em

cinco areas terapéuticas.

Selecdo de moléculas por area terapéutica 2025

Outras ndo orfas
(excluidas)

Cardiometabolica gL

Sistema Nervoso
Central

Imunologia &
Inflamatorias

« Foram selecionadas 403 moléculas seguindo alguns
critérios principais:
« Nova substancia ativa

» Aprovada pela FDA ou pela EMA entre 2014 e 2024

* Lancamento mundial nos EUA, UE, Reino Unido,
Japdo, com o intuito de mostrar as moléculas que
tém mais probabilidade de chegarem ao mercado
global, excluindo os agentes que sao lancados
predominantemente para um mercado local
especifico, por exemplo, inibidores de PDL1 locais
na China.

 Esta excluida sua utilizacdo no tratamento de
doencas, isto €, diagndsticos, agentes de
imagens, etc.

No apéndice sdo descritos detalhes adicionais.

Outras

orfas

Oncologia

A selecao leva em
consideracao >80%
das novas substancias
ativas (NSA) no
periodo de estudo (ver
apéndice para mais
detalhes).

Apos a filtragem inicial das moléculas NSA segundo
critérios primarios, foram selecionadas areas terapéuticas
junto com a FIFARMA para otimizar a percentagem de
NSA incluidas no estudo, bem como a representatividade e
a comparabilidade das moléculas. Foram utilizados trés
critérios principais:

» Percentagem de moléculas NSA

« Foram excluidas as aquisigdes, por exemplo, as areas
terapéuticas com porcentuais de compras

supranacionais, como as de doengas infecciosas.

* Vendas globais de acordo com os dados do IQVIA
MIDAS

A classificagao de 6rfas pode ser determinada pela
FDA ou pela EMA.

Acrénimos: JP: Japao; EUA: Estados Unidos; UE: Unido Europeia; UK: Reino Unido; PDL1: Ligante de morte programada-1; FDA: Agéncia de Alimentos & Medicamentos dos
EUA; EMA: Agéncia Europeia de Medicamentos; NAS: Nova substancia ativa; Area terapéutica;

2  FIFARMA Indicador de Pacientes W.A.l.T. 2025 - América Latina



Consideracoes metodoldgicas

Os resultados do estudo sdo apresentados em diferentes niveis de disponibilidade comparando diferentes

paises.

Definicdes de disponibilidade

Disponibilidade ampla

3

Sem Afrovada, \%w
Disponibilidade yiasgonivel % Merc.

Disp. no

privado

Disponibilidade

total

Disponibilidade publica

Reembolso do Decisdo de Decisdo de reembolso
mercado reembolso completo Formularios
FDA/EMA Decisdo de privado Somente Subpopulagéo, nacionais, recomendagées
Aprovagao aprovagao disponivel com restrigbes nas ETS, compras
regulatdria regulatéria local cobertura privada populacionais, centralizadas
etc.

NAO DISPONIVEL

Né&o apresentado ou em processo de avaliagdo regulatoria
A autorizagdo de comercializagdo ndo é concedida porque estd
em processo de revisao regulatéria ou porque nao foi

solicitada a aprovacao local.

APROVADO, NAO DISPONIVEL

Comercialmente disponivel, mas ndo reembolsada
Moléculas que obtiveram aprovagdo regulatéria, mas que
nao estao disponiveis em postos de salde privados ou
publicos; os pacientes normalmente pagam tudo do seu

bolso, importam ou tém um uso compassivo.

DISPONIVEL NO MERCADO PRIVADO

Reembolsada apenas no mercado privado

Medicamentos disponiveis apenas no mercado privado, mas
ndo no setor publico, limitando a populacdo geral de

pacientes a terem acesso.
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A molécula esta disponivel, em certa medida, no setor publico,
mas nao para a populacao em geral, quer devido a diferencas a
nivel subnacional, quer porque esta limitada a subpopulacoes
especificas de pacientes, a um niimero limitado de centros de
tratamento ou porque, por qualquer outra razdo, nao lhe é
concedido acesso, de acordo com a indicacdo terapéutica

completa registrada.

DISPONIBILIDADE TOTAL
Reembolso amplo e a nivel nacional
Os medicamentos estdo totalmente disponiveis a nivel nacional

para uma vasta populacdo, tanto no setor publico quanto no
privado; a disponibilidade total esta frequentemente associada
a inclusdo nos formularios nacionais, a recomendagoes
positivas das ETS (Avaliaces Técnicas de Salude) e/ou a

compras centralizadas.



Consideracoes metodologicas

Cada local geografico no ambito de aplicacao tem uma definicao local de disponibilidade para que, na medida do

possivel, os resultados possam ser comparados a nivel regional.

s e ¢ = 3 & 0
D — 3 L
- ) = — Ty o (*) .
AR BR CL CcoO CR DO EC MX PA PE
PAMI/ CONITEC e Compéndio e Compras do
SURGE ou compras Lista compras de PNUME e
PAMI/PMO centralizadas  Lei Ricarte essencial,
Soto ou GES PBS-UPC PBS- por instituicdes CSSe RENETSA/R
CCSS (LOM)  gsaLRIL exemplo, federais ION (LOM) M
MSP, IESS
Formulario
para
. Reembolso
Trpaisese  conTEC, limitado a
el sem compras FONASA GIELN IS e Formularios Processos
alargada pela centraliza%as = rama{s MIPRES Compras DAMAC tipicamente e Compras i —
OSN/ prog iai especiais LOM excepcionais do:C aliza especiais egce cion:is
pré-paga especiais p
Colocagéo CAEC A
Cobertura ) n/a Formularios
ampla de da ANSROL ISAPREs Pla’mos PIa’nos nla do mercado PIa’nos n/a
pré-paga pré-pago pré-pago privado de pré-pago
grandeporte
oAl Sgglﬁzsos do
SURGE, CONITEC, INVIMA,
ISPCHedo  ¢oninica SISALRIL, gOFEF F;'.S* VS, CSS DIGEMID,
Bancos de ANVISA, Ministério da dos MdS, CCSS PDSS, MSP, IESS II\?I;anAel\r;l 0, ION ) PNUME,
Ministério DAMAC s IETSI, INEN
Medicamen ANS ROL . da Satde licitagoes
o Saude,
licitagdes n/a n/a n/a
A cobertura Definigdo de Os dados da n/a Dados Dados Dados
de dados publicos publicos publicos
dos disponibilidade  cobertura limitados, limitados, limitados,
planos limitada privada sdo baseados baseados baseados
subnacionais ajustada para muito na na na
nao é refletir limitados. experiéncia experiéncia experiéncia
integral. critérios mais dalQVIAe
rigorosos na dalQVIA e na dalQVIA e na
par‘tir‘ipnr;ﬁn pnrﬁr‘ipn(;ﬁn participat;éo
de de de
laboratorios. laboratérios. laboratodrios.

As definicoes foram alinhadas e aprimoradas pelo grupo de trabalho de
representantes das associacoes comerciais locais, equipes locais de consultoria da
IQVIA e da FIFARMA. As definicoes de disponibilidade total se encontram no
apéndice.

Salvo alguma indicagéo contraria, a data da primeira venda foi utilizada para indicar o tempo decorrido até o reembolso.

Acrénimos: PAMI: Programa de Assisténcia Médica Integral; SURGE: Sistema Unico de Reembolso por Gestdo de Doengas; PMO: Programa Médico Obrigatério; OSN:
Obras Sanitarias da Nagaéo; ANMAT: Administragdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica; ANS ROL: Agéncia Nacional de Saude, lista de
procedimentos de reembolso obrigatério; CONITEC: Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologia; ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; GES: Garantias
Explicitas em Saude; FONASA: Fundo Nacional de Saude; ISPCH: Instituto de Saude Publica do Chile; CAEC: Cobertura Adicional para Doengas catastroficas;

ISAPRE: Instituicdes de Saude Previdenciaria; PBS-UPC: Plano de beneficios em salde a cargo da UPC; ADRES: Administradora de Recursos do Sistema Geral de

Seguranga Social em Saude; INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos e Alimentos; CCSS: Caixa Costarriquense de Previdéncia Social; MdS: Ministério da
Saude;

PBS-SISALRIL: Plano Basico de Saude - Superintendéncia de Saude e Riscos de Trabalho; PDSS: Plano de Servigos de Saude; DAMAC: Diretoria de Acesso a
Medicamentos

de Alto Custo; MSP: Ministério de Saude Publica; IESS: Instituto Equatoriano de Seguranga Social; COFEPRIS: Comissado Federal para a Protegdo contra Riscos
Sanitarios; INEFAM: Instituto Farmacéutico do México;

CSS: Fundo de Seguranga Social; ION: Instituto Oncolégico do Panama; LOM: Lista Oficial de Medicamentos; PNUME: Petitério Nacional Unico de Medicamentos
Essenciais;



RENETSA: Rede Nacional de Avaliagédo de Tecnologias em Saude; ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; MdS: Ministério da Saude;
IETSI: Instituto de Avaliagdo de Tecnologias em Saude e Pesquisa; INEN: Instituto Nacional de Doengas Neoplasicas.
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Consideracoes metodoldgicas

O foco do estudo sao quatro métricas fundamentais que oferecem uma visdao ampliada da disponibilidade de

medicamentos inovadores para os pacientes na América Latina

Métrica

Tempo para
disponibilidade

Availability

Status

isponibilidade
histodrica

Improvement
Index

Questao de pesquisa Contetdo

Quanto tempo é

L, . Tempo decorrido desde a
necessario para que os

aprovagao regulatéria

medicamentos global até a aprovacéo
inovadores estejam local e a disponibilidade
. Y local.
disponiveis:
Qual é a
disponibilidade dos Distribuicao da
medicamentos disponibilidade na regi&o,

por pais e por area
terapéutica.

inovadores na
América Latina?

Qual é o grau de
Evolucéo do estado de

maturidade disponibilidade por ano de
dos aprovacao a nivel mundial.
medicamentos

?

A que ritmo estad
melhorando a
disponibilidade de
medicamentos
inovadores?

Comparacao do estado de
disponibilidade das
moléculas do estudo
W.A.LT. de 2024 com o do
estudo W.A.IL.T. de 2025.
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Consideracdes importantes

Os resultados do estudo refletem um retrato da disponibilidade atual de
medicamentos inovadores na América Latina para o més de abril de 2025, visando
mostrar cada vez mais claramente como foi a sua evolugdo ao longo dos anos.

As cinco areas terapéuticas selecionadas mostram uma visdo ampla sobre os medicamentos ”\
inovadores com mais de 80% das aprovagoes de novas substancias ativas (NSA) no o
mundo inteiro analisadas, e mais de 80% da populacdo da América Latina em dez paises.

O estudo considera a primeira indicacao aprovada localmente para andlise a nivel
molecular como a comparagdo mais consistente. Nao sao captadas indicacdes posteriores,
devido a disponibilidade inconsistente de dados (publicos ou privados).

A comparabilidade entre paises, ha medida do possivel, é assegurada pela validacdo rigorosa de
um vasto grupo de especialistas locais e regionais, podendo se encontrar mais detalhes nos relatorios
de cada pais que estao em anexo.




Resumo das métricas-chave do estudo

Tempo para disponibilidade
Representa o tempo decorrido desde a autorizacdo no
mercado global e local até atingir a disponibilidade total,

limitada ou privada.

e O tempo total para disponibilidade é, em média, 67 meses
nos paises incluidos, refletindo o tempo total entre a
autorizacdo de comercializagdo e o tempo até o reembolso
(publico ou privado) a partir da aprovacdo da FDA/EMA.

e O tempo para disponibilidade, apds a autorizacdo de
comercializacdo, é de 29 meses, em média, nos paises
incluidos.

e Tal como acontece com a disponibilidade regional, também
existem grandes disparidades entre os paises em termos de
tempo para disponibilidade, com a Argentina no extremo
inferior, com uma média de 59 meses, e a Costa Rica no
extremo superior, com uma média de 83 meses.

e Em comparagdo com as areas terapéuticas, os
medicamentos o6rfaos e do SNC costumam ser os que
atingem a disponibilidade mais rapidamente apds a
autorizacdo de comercializacao local, embora isto varie de

pais para pais.

Os pacientes esperam, em meédia,
mais de 5 anos para terem acesso a
um medicamento inovador na
Ameérica Latina. Enquanto esse
acesso chega, eles podem néo ter os
meios para obté-lo em seu pais ou
devem arcar com custos
significativos.
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Estado de disponibilidade

Representa o grau de disponibilidade de um medicamento

inovador em um pais determinado, segundo as definigées

regionais (ver pdgina 4).

e 61% das moléculas aprovadas mundialmente sdo aprovadas
em, pelo menos, uma das regides geograficas em questdo na
América Latina, embora existam grandes disparidades entre os
paises analisados.

e 33% das moléculas tém algum grau de disponibilidade no
mercado publico em, pelo menos, um mercado, enquanto que

11% estdo disponiveis somente através de seguro privado.

Disponibilidade histérica
Identifica o grau atual de disponibilidade segundo o ano de
autorizagdo do mercado global para estimar a maturidade das

moléculas disponiveis

e Em 2018, menos de 50% das moléculas tinham disponibilidade
publica em, pelo menos, um pais.

e Menos de 50% das moléculas a partir de 2021 estao

aprovadas, impulsionadas pelo Brasil e pela Argentina.

indice de melhoria
Descreve em que medida as moléculas mudaram seu estado

de disponibilidade de um ano para o outro nos relatdrios.

e De 2024 a 2025, 90% das moléculas ndo mudaram o seu
estado de disponibilidade.
* 8% das moléculas melhoraram o seu estado de disponibilidade.



Principais conclusoes

O caminho para o acesso é longo e fragmentado.

Os pacientes esperam, em média, cerca de 3 anos para a aprovacdo de um medicamento e aproximadamente
2,5 anos a mais para terem acesso a ele, muitas vezes, no comeco, é através do setor privado, limitando a
cobertura a um subconjunto da populagao.

A maioria tem acesso a uma fracao das moléculas.

Existem grandes disparidades na disponibilidade entre os paises; o reembolso publico é muito varidvel, oscilando entre
23% e 97%, bem como a percentagem de moléculas aprovadas mundialmente que estdo disponiveis localmente somente
através do setor privado, chegando a 61% nos paises.

‘I'E provavel que os desafios sejam mais fortes conforme aumente a inovagao.
A disponibilidade publica de moléculas apds 2018 foi de <50%, enquanto que as aprovagoes globais aumentaram, o

que podera aumentar os desafios no futuro.

Ir devagar, mas com constancia nem sempre nos leva a ganhar a competicdo

8% das moléculas melhoraram em termos de disponibilidade entre 2024 e 2025, sendo que, em mais de 60% delas,
houve melhorias sequenciais. Isto mostra que ha diferentes caminhos para a disponibilidade. No entanto, é um
desafio passar por eles, uma vez que muitas moléculas continuam estaticas.
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Tempo para disponibilidade

Ainda ha um caminho longo e fragmentado a ser percorrido para que os medicamentos inovadores obtenham um amplo

reembolso, com mais de 5 anos em média na regido.

Tempo de disponibilidade a partir da aprovacao global (2014-2024) -

g 31 Disponibilidade insuficiente de
% dados sobre o tempo
para
= disponibilidade
PA é 46 i! para DO e PA
AR % 33 26 159
Lo 29 34 163
PE 42 7 I
BR oc en 64
(6(0) 41 25 [ 66
Mé 38 29 67
di
aEC 44 24
MX 34 37 [71
CR 52 31
Tempo para disponibilidade —

(meses)

Aprovacdao mundial (FDA/ EMA)3 Aprovacao local

O tempo médio para a aprovacao local é de 38 meses, cerca de
3,5 anos apos a aprovagdo regulatéria global (a primeira que
aconteca entre a FDA ou a EMA), embora isto ndo leve em
consideragdo o momento em que o laboratério tenha feito uma

solicitacdo.

Existem grandes disparidades entre os tempos de aprovacao
dos paises e os tempos de disponibilidade apds a aprovacdo,
embora, em termos gerais, @ maioria deles se aproxime da
média de 67 meses para a regido, sendo a Costa Rica a Unica

a registrar um valor atipico de 83 meses.

O tempo médio até a disponibilidade local é de 29 meses,
isto &, ~2,5 anos; este valor inclui o periodo entre a data de
aprovacao local e a data da primeira disponibilidade (publica

ou privada), e considera apenas a primeira indicacdo.

e Tal como acontece com a aprovagdo regulatéria, os paises

diferem muito no tempo para disponibilidade; o Peru vé a
inclusdo no formulario nacional relativamente pouco depois da
aprovacao regulatdria, com uma média de 22 meses,

enquanto que o México e o Brasil estdo no extremo superior,

- Disponibilidade local?
com mais de 3 anos.

e Embora os tempos para aprovacao e disponibilidade variem

de pais para pais, o tempo total até a disponibilidade varia

entre 5 e 6 anos aproximadamente em toda a regido.

A data da primeira disponibilidade é somente a
ponta do iceberg para os pacientes que
dependem do atendimento em instituigbes
publicas; para muitas moléculas, representa
apenas a primeira de vdrias indicacoes
terapéuticas e, em muitos paises, o acesso estd
reservado somente a um subconjunto da
populagdo mais ampla de pacientes.



1A data de aprovacao global é considerada a primeira data de aprovagao entre a FDA ou a EMA.
2 Considerando as moléculas com disponibilidade total e/ou limitada



Tempo para disponibilidade

As moléculas 6rfas costumam ter um tempo mais curto para disponibilidade apés a aprovacdo, em

comparagao com as moléculas ndo orfas.

Tempo para disponibilidade a partir da autorizagdo do mercado local (2014-2024) - por area terapéutica

—19
44/13/13/14/13 (&, ©® X orI
22
25/4/3/7/4 ‘ b e s x B o
o P D o
2 25/2/40312 Gy A 25 o X .
$ 39/11/10/12/12 = X 525 0 e
g § A _31
18/2/2/6/2 w=m A . o
szt Ggl® A X N 3, 0
sifsfafels () X (el 37 a
13/2/4110/7 @ X A . K 0
0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65

Tempo para disponibilidade (meses)

Média Conjunto o Média Oncologia Média CM A Média SNC + Média I&I x Média Orfas (outras)

e Existe uma grande variabilidade nos tempos para
disponibilidade por area terapéutica em quase todos os paises;
apenas na Argentina a disponibilidade apds a aprovacdo para

cada area terapéutica se mantém dentro de ~8 meses da

média de 19 meses.

e As areas terapéuticas com maior tempo para atingir a
disponibilidade sdo diferentes entre os paises, sendo oncologia o
maior tempo na Argentina, no Brasil e no Chile, enquanto que no

Equador e na Colombia é I&I.

e A Costa Rica tem o periodo mais amplo, no qual os
medicamentos orfaos (outros) tém uma média de 68
meses, em comparacao com 14 meses para os do SNC (embora

0s tamanhos da amostra sejam pequenos).

e Oncologia ndo aparece como uma das areas terapéuticas com

tempos para disponibilidade mais rapidos em nenhum dos paises.

e Para o Brasil, a Coldmbia e o México, os medicamentos 6rfaos
sdo os tipos de moléculas com um menor tempo de
disponibilidade em comparagdo com outras areas terapéuticas;
na Costa Rica, no Equador e na Argentina, sdo os medicamentos

do SNC.

A disponibilidade publica mais ampla é
normalmente um processo longo,
particularmente em paises com uma participa¢do
de mercado do setor privado relativamente
grande, evidenciando os desafios existentes para
0s pacientes do sistema publico de

de uma forma generalizada.

*A Republica Dominicana e o Paraguai ndo tém datas relativas a disponibilidade.
Acrénimos: AT: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; 1&I: Inflamatérias e imunoldgicas
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Disponibilidade regional
A disponibilidade regional esta dividida em subtipos, com mais de 50% das moléculas incluidas no estudo

disponiveis em, pelo menos, um pais a nivel regional, considerando a cobertura publica ou privada.

Discriminacao da disponibilidade regional inicial (2014 - 2024) - em conjunto

403

Number of molecules

Globally Approved  Initial Regional Approval Initial Regional Initial Regional
Extended Availability Public Availability

* A aprovagdo e a disponibilidade regional indicam que uma * 33% das moléculas aprovadas a nivel mundial estdo
molécula foi aprovada ou esta disponivel em, pelo menos, publicamente disponiveis, de forma limitada ou total, em
um pais da regido. pelo menos um pais da regido.

» Em geral, existe um desfasamento consideravel entre e Os fatores que determinam as taxas mais baixas de
as moléculas aprovadas mundialmente e as que estdo aprovagdo e disponibilidade incluem um processo de
disponiveis, até mesmo em um mesmo pais da regido. submiss3o/revisdo regulatéria complexa e/ou prolongada;

« Das 403 moléculas, 61% estio aprovadas para sua a brecha resulta, principalmente, da aprovacao global de

T , moléculas mais novas.
comercializagao em, pelo menos, um dos dez paises

da América Latina segundo as conclusdes do estudo.
Os pacientes na América Latina tém

acesso a menos da metade dos
medicamentos inovadores disponiveis
mundialmente no setor privado, e essa
tendéncia é ainda maior quando se
observa para o setor publico, onde a
maioria dos pacientes estéo cobertos.

* 44% tém uma disponibilidade generalizada, o que significa
que estas moléculas tém algum nivel de disponibilidade no
setor publico (total ou limitada) e/ou no privado em, pelo

menos, um pais.
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Disponibilidade regional
Existem grandes diferengas de disponibilidade entre paises: o Brasil esta alavancando a aprovagao

regional inicial; a Colombia, a disponibilidade publica inicial; e a Argentina, a disponibilidade alargada.

Discriminacao da disponibilidade local (2014-2024) - em conjunto

243 2024 Adjusted
definition definition*
194 194
o4 < Regional Extended Availability
§ 158 Number of molecules with Full / Limited / Private availobility in
3 o ot least one LATAM country
X
g 115 155 106 1i5
e, 3 o 98
- “\*\k\ N 88
@ RHow 20 m N
_E R 60\% 38 %34% %& 71
SRR SR
3 §\\ Na %62 \% \%3\%
26 \ g
| 65 N>

29 ; 29
. ==

) & @€

BR Cco MX CL BR RE CR EC

m  Aprovagdo regional inicial - sem disponibilidade O Aprovado localmente Disponibilidade limitada Dispon. alargada
=  Disponibilidade regional inicial (alargada) mDisponibilidade total Disponivel somente no setor privado

¢ Existe uma diferenca de 27% entre as moléculas que estdo  publica por uma ampla margem, seguida pelo México e pelo Peru.

aprovadas em, pelo menos, um pais da América Latina e as

que estao disponiveis.

o A tendéncia das aprovacoes em relacdo a disponibilidade
nao é consistente nos paises; Brasil, México, Republica
Dominicana e Panama tém uma diferenca mais

acentuada entre as aprovacgoes e a disponibilidade.

o A Argentina e o Chile tém uma contribuicdo
desproporcionalmente elevada do setor privado em relacao
ao publico, ajudando a diminuir as diferencas entre as
regulatorias e a disponibilidade, mas podendo também
aumentar o tempo necessario para atingir a disponibilidade

publica.

¢ A Colombia tem os niveis mais elevados de disponibilidade

 No Brasil, a aplicagdo de uma definicao mais rigorosa de
disponibilidade limitada em comparagdo com o estudo de
2024, para refletir as possiveis implicagbes apds as
mudancas de politicas, gerou uma possivel diferenca

consideravel.

Os pacientes enfrentam desafios diferentes
dependendo do pais: quando a cobertura privada
é elevada, oferece um melhor acesso, embora
para um subconjunto de pacientes, enquanto que,
quando existe uma alta taxa de cobertura publica,
hd normalmente menos moléculas disponiveis,
aumentando as desigualdades.



*Ver apéndice para mais detalhes.
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Disponibilidade regional

0Os medicamentos orfaos geralmente tém menos disponibilidade do que os medicamentos nao orfaos e

representam dois tergos do conjunto geral de moléculas.

Initial regional availability (2014 - 2024) - by TA

Percentage of molecules

N=271 N=132

N=159 N=71 N=71 N=38 N=64

349 349

20% 16%
S\%&é\& 17 %3 13% S516%g 16%
13% Sxxrg»ﬁ §15%S ~3%®
o 9% . 8% 16%
14 /O 60/0
Orfao N&o 6rfio Oncologia 1&1 SNC CM Orfaos
(outros)
= Disponibilidade total = Disponibilidade limitada - Disponivel unicamente no mercado privado = Aprovado-nao disponivel m Nao
aprovado
» ~2/3 do conjunto total de moléculas sdo 6rfas e As areas de oncologia e CM apresentam a taxa mais
designadas pela FDA ou pela EMA, enfatizando na alta de moléculas totalmente disponiveis, com 28% e
alta presencga de langamentos em indicagbes de 26%, respetivamente; esta porcentagem nunca é
populagdes de menor tamanho que, depois, se menor a 17% em nenhuma area terapéutica.

expandem a populagdes mais amplas com ) o
o ) * A disponibilidade alargada ronda 50% entre todos as
indicagdes posteriores, podendo promover o ; A
. areas terapéuticas (AT), sendo CM a que tem a taxa de
acesso inicial.
disponibilidade alargada mais elevada, com 60%, e SNC a

Em geral, as moléculas ndo 6rfds tém uma maior mais baixa, com 38%.

taxa de disponibilidade para um acesso publico ) i )
. ¢ Oncologia tem, pelo menos, o dobro de moléculas totais
amplo (28% vs. 20%) e uma taxa de aprovagao

mais elevada (64% vs. 59%) em comparagao com do que as outras AT.

as moléculas orfas. . )
Para pelo menos dois tercos das moléculas,

Os medicamentos 6rféos tém uma maior taxa de os pacientes na América Latina precisam
disponibilidade limitada e o nimero total de recorrer a meios fora do atendimento no
moléculas que n&o estdo disponiveis é relativamente setor publico para obterem medicamentos

elevado (59%). para doencgas orfds.

Acrénimos: AT: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central Inflamatorias e imunoldgicas
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Disponibilidade regional

0Os medicamentos orfaos oncoldgicos representam a maior proporcao de moléculas no estudo e geram uma

grande diferenca nos gastos de bolso, semelhante as moléculas 6rfas-outras e as drfas para doengas

inflamatorias e imunoldgicas.

Disponibilidade regional inicial, 6rfaos vs. nao érfaos (2014-2024) - por AT

Oncology [&I

79 Orfios
ou
56
R
N
o %5
13 P
25
20 \;:s: 2a
¢ 12 10 ‘
9 5 |

{other)

- Aprovada localmente - Disponibilidade total
Dentre as moléculas 6rfas, os medicamentos oncoldgicos

representam quase tantos como todas as outras AT
juntas e tém altas taxas de disponibilidade, o que é
consistente em toda a regido; no caso dos medicamentos

nao o6rfaos, a distribuicao é mais equilibrada.

A oncologia tem uma propor¢ao comparativamente alta
de medicamentos com disponibilidade total, tanto para
as moléculas o6rfas quanto para as ndo orfas, em relacdo
a outras areas terapéuticas, demonstrando a existéncia
de um objetivo consistente em toda a regido para apoiar

0 acesso nesta AT.

Os medicamentos 6rfaos (outros) tém a taxa mais alta de
disponibilidade publica entre os medicamentos aprovados,
mas também ha uma taxa elevada de medicamentos que

estao aprovados, mas nao estao disponiveis.

™M Orphan

Nao orfaos

27
23 240 21
19¢ PR
NN 13
Oncology M

Disponibilidade limitada - Disponivel apenas no mercado privado

¢ Oncologia e CM apresentam taxas mais elevadas

de disponibilidade publica entre os medicamentos
nao o6rfaos em comparacdo com os medicamentos

orfaos.

» Em todas as AT, os medicamentos ndo orfaos tém taxas

mais elevadas de disponibilidade privada (especialmente
para SNC e I&I), evidenciando uma maior dependéncia do

setor privado para a acessibilidade.

Existe uma gama mais vasta de
medicamentos oncoldgicos inovadores
disponiveis na América Latina do que em
outras dreas terapéuticas,
particularmente em oncologia orfd,
embora existam diferencas significativas
entre os paises.

Acronimos: AT: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central Inflamatérias e imunoldgicas
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Disponibilidade histérica
As moléculas que receberam autorizacdao da FDA/EMA ap6s 2020 tém uma taxa de autorizacdo

significativamente menor na América Latina (<50%)

Aprovacdes regionais iniciais ao longo do tempo (2014-2024) - em conjunto

a7

44 43
39 39
37
34% 36

229 [ 28% g

: 5% 51% 70%
58%
18
= K P M B
49%

78% 42% [ 309

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Ano de aprovagéo global da molécula (FDA/EMA).

Percentage/number of molecules

-Aprovada a nivel mundial -Aprovada a nivel regional

De modo geral, as moléculas aprovadas tém aumentado,
apesar de redugdes significativas nas aprovacdes em
2022 e 2024.

Entre 2014 e 2018, a taxa de aprovacdo regional inicial é
superior a 70%, o que mostra que, quando passa tempo
suficiente, as moléculas s3o geralmente aprovadas em,

pelo menos, um pais da regido.

De 2017 a 2020, houve uma reducao de 78% a 66%,
que depois teve uma queda mais acentuada para 30%
em 2023 e para 13% em 2024.

Para além do caminho frequentemente longo e
fragmentado até a disponibilidade, dois fatores que
levaram a queda depois de 2020 sdo: 1) o impacto da
pandemia de COVID-19 e 2) um aumento nas inovagdes

clinicas.

* A COVID-19 exerceu uma pressao significativa nos
sistemas de salde, exacerbando os desafios sistémicos

subjacentes.

*  Observa-se uma tendéncia clara a uma maior
inovagdo ao longo do tempo, o que, associado a
pandemia, esta gerando um certo atraso nas
agéncias reguladoras/de avaliacdo das tecnologias
em salde e demorando ainda mais os tempos para

disponibilidade.

Dada a crescente inovagdo clinica e o
aumento da pressdo por conta dos
orcamentos que persistem apos a pandemia
de COVID-19, os tempos para os pacientes
terem acesso a medicamentos inovadores
na regido podem aumentar.

Acrénimos: FDA: Agéncia de Alimentos & Medicamentos dos EUA; EMA: Agéncia Europeia de Medicamentos; SoC: Padréao de
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Disponibilidade histérica

A disponibilidade segue uma tendéncia semelhante, com maturidade mais elevada nos que foram aprovados primeiro,

embora com um atraso adicional, particularmente no setor publico.

Estado de disponibilidade mais amplo das moléculas ao longo do tempo (2014-2024) - em conjunto

N=30
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9%

9%

N=39

N=44

N=43 N=36 N=47 N=30

[T
L
S
L
g 3 58%
"Q: 20

by N HR%
S 10% RSk 87%
{Q
S 11%
S .
3 Vien
> o RS 5
g m 19%
¥}
|9 100/
$ . 111%:3
& 23% 26% : Ramwad

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Ano de aprovagao global da molécula (FDA/EMA).

= Disponibilidade total = Disponibilidade limitada
Aprovada m Nao aprovada

¢ A tendéncia geral, embora ndo completamente linear, mostra
uma diminuicdo geral na disponibilidade publica e um aumento

das moléculas ndo aprovadas entre 2014 e 2024.

e Quando as moléculas tém uma aprovacao inicial, a proporcao
de moléculas com disponibilidade é geralmente superior a
80% (2014-2019), com as maiores lacunas entre a aprovagao
e a disponibilidade em 2018, evidenciando que os fatores
especificos de cada produto podem ter um enorme impacto

em comparacdo com o tempo.

e A maior variabilidade, além das moléculas ndo aprovadas,
decorre da ampla disponibilidade publica, que varia entre 53%
para as moléculas que receberam aprovacdo global em 2014,
quando estava no seu nivel mais elevado, e 0% em 2022 e
2024, destacando as barreiras significativas para chegar a

populacao em geral, até mesmo em um mesmo pais da regiao.

Disponivel somente no mercado privado = Nao disponivel-

e As porcentagens de disponibilidade privada e limitada nao
apresentam resultados tdo amplos regionalmente, com
moléculas disponiveis somente no mercado privado que
variam entre 6% em 2023 e 28% em 2016, e com
disponibilidade limitada que varia entre 2% em 2021 e 18%
em 2018, embora esta tendéncia varie significativamente

entre os paises.

A disponibilidade para um subconjunto
limitado de pacientes a nivel regional é uma
medida provisdria no longo caminho em
direcdo a um acesso publico amplo. No
entanto, nGo hd garantias de que se atinja
um acesso amplo em um determinado pais.

Acrénimos: FDA: Agéncia de Alimentos & Medicamentos dos EUA; EMA: Agéncia Europeia de Medicamentos
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Indice de melhoria

Do relatério W.A.L.T. de 2024 ao de 2025, 8% das moléculas melhoraram o seu estado de disponibilidade,

enquanto que 90% delas permaneceram estaticas.

Indice de melhoria do pais (2014-2024) - em conjunto

N =364

9% 9% 4%

Percentage of molecules

73%
S0 B e
17%
2% Y L E—
Total = fa
< © ¢
- Melhorada Reduzida AR BR CL

- Estatica

Em geral, o0 movimento entre as classificacdes do estado
de disponibilidade variou de pais para pais, mas se
manteve sempre inferior a 20%, exceto no Brasil, onde
foi aplicada uma definicao mais rigorosa para levar em
consideracao o impacto potencial das mudangas nas
politicas, gerando uma mudanca significativa na
classificagdo das moléculas, de disponibilidade limitada e

apenas privada, para aprovada-ndo disponivel.§

No resto dos paises, a melhoria variou, com o México
atras do Brasil com um movimento de 18%, no qual
se evidencia uma maioria de melhorias; a

continuidade do governo pode ser um fator chave.

§Veja as defini¢cdes locais para obter mais detalhes.
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» A maioria dos paises tém um ndmero significativamente
maior de moléculas com estado de disponibilidade
melhorado em comparagdo com o reduzido, em que as
autorizagdes ou recomendacgdes sao eliminadas ou
ajustadas, possivelmente por conta da entrada de

moléculas mais novas na area.

Com o aumento da inovagdo clinica, as
agéncias reguladoras e de avaliagdo de
tecnologias em saude podem ter cada vez
mais demoras nas avaliagbes, agravando
os desafios que enfrentam os pacientes no
acesso a moléculas inovadoras.



Indice de melhoria
Mais de 60% da melhoria foi de tipo sequencial, isto &, de aprovada a aprovada-nao
disponivel/disponibilidade no mercado privado, do mercado privado a limitada, ou de

limitada a total.

Indice de melhoria por pais, discriminacdo das melhorias (2014-2023) - em conjunto

63

34 34

31

1]

2 2
: — * v, Ah
6 = @ @ O @
MX CR PA BR PE DO
- Total aprovado - Somente mercado privado a limitada Outros (ndo sequencial)
Aprovada, ndo disponivel a somente no mercado privado - Limitada a total
e Em termos gerais, a tendéncia de melhoria é para uma » O movimento ndo sequencial € impulsionado
melhoria sequencial, com mais de 60% das melhorias principalmente pelo Peru e pelo México, onde os
correspondendo a esta categoria. movimentos em direcdo a disponibilidade total apds a

N ] ) aprovagao, e o setor privado (México) em diregdo a
* As aprovagoes gerais representam aproximadamente 50% ) o ) -
i 5 disponibilidade total explicam esta mudanga positiva.
da melhoria, passando de nao aprovadas para aprovadas -
nao disponiveis ou disponiveis somente no mercado

privado.

» A passagem de disponivel somente no mercado privado

para disponibilidade limitada, ou de disponibilidade
limitada para total representou menos de 25% do A disponibilidade € geralmente um processo

movimento. que vem de baixo para cima em toda a
regidio, que corre o risco de se tornar cada
vez mais dificil de alcangar com as moléculas.

¢ A Colémbia teve um movimento muito limitado em termos
de disponibilidade, devido a atrasos na avaliacdo publica e

a desafios sistémicos no financiamento do programa.
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Unidos e economias emergentes como as Américas, a América

Latina, o Médio Oriente e a Asia.

E formado em Engenharia Quimica pela UFPR (Universidade
Federal do Parand) e possui especializacdo em Gestdo
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Definicoes e notas adicionais sobre a metodologia

Pressupostos e regras para identificar uma
NSA

» Uma NSA deve ser uma parte ativa e, por
conseguinte, ndo uma entidade bioldgica purificada
(por exemplo, biossimilar, biomelhora, certos
produtos tissulares).

* Se a nova aprovagao for uma combinagdo, deve conter,
pelo menos, um novo composto no produto.

» A NSA pode ser um pro-farmaco (isto €, uma
substancia que ¢ inativa quando administrada e
que precisa do metabolismo para produzir um
metabolito ativo). Neste caso, o metabolito ativo
pode nao ser novo. No entanto, desde que o pré-
farmaco seja novo (isto é, que nao tenha sido
previamente aprovado por qualquer autoridade
reguladora e que nao esteja disponivel para venda
comercial), o pré-farmaco sera uma NSA.

* Nao esta excluida a consideracdo da condicdo de
NSA em uma forma de éster diferente de uma
substancia existente.

« As novas sais, polimorfos, enantiémeros,
isoformas, solvatos, hidratos, formas cristalinas
ou outros derivados ndo covalentes de
substancias previamente aprovadas ndo sdo NSA,
a menos que uma autoridade reguladora regional
ou nacional os considere como tal.

Selecao de moléculas de NSA

1.

2.

NSA com aprovacao da FDA/EMA 2014-2024 em
areas terapéuticas relevantes

Langamento global no resto do mundo (sem
lancamento nos EUA): Produtos que ndo estao
normalmente expostos ho mercado global, por
exemplo, PD-1 fabricado nacionalmente na China,
resposta endémica na Africa, etc.

A resposta a pandemias ou surtos (por exemplo,
COVID) e os tratamentos respectivos podem estar
sujeitos a vias de acesso e dindmicas de aquisicao
excepcionais.

As vacinas também tém diferentes vias de acesso,
dificultando a comparacao. O estudo 7ime to Vax
(Tempo para vacinagdo) da FIFARMA esta sendo
desenvolvido para avalia-las por separado.

Outros agentes ndo comparaveis, por exemplo,
imagens/diagndsticos - agentes que nao sdo
diretamente utilizados no tratamento e que

também ndo sdo diretamente comparaveis.
Retirada/ndo lancada: geralmente, uma revogacao da
aprovacao condicional por conta do ndo cumprimento
dos requisitos em termos de evidéncia, resultando em
uma retirada ou em um ndo lancamento a nivel
mundial.

Descricao geral das AT adicionais selecionadas

1&I SNC CcM
Exemplos de ATC2%%| L4, M1, D5, A7 N3-7, LO4 B1, C2, C10, A10
Exemplos de tipos ILis, JAKis CGRPis, mAb PCSK9i, GLP1, GH

antiamildides

Skyrizi, Olumiant,

Exemplos de Cib Ultormi Legembi, Zurzuvae, Ozempic, Ngenla,
ibinqo, Ultomiris,
produtos Tremfya Nurtec, Ubrelvy Repatha
Doenca de
RA/CD/UC/UC/ [Alzheimer (EA),
Exemplos de PSO/ o _
indicacbes PSA Esclerose multipla HF / Diabetes / DGH

(EM), Ela (ELA) e

Duchenne (DMD)
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Notas sobre as fontes e o processo de validacao

O PRESENTE RELATORIO
PROVEM DAS FONTES
DETALHADAS A SEGUIR

A IQVIA MIDAS ¢ uma plataforma Unica para avaliar os
mercados mundiais de cuidados de saude. Ela integra as
auditorias nacionais da IQVIA em uma visdo consistente e
global do mercado farmacéutico, acompanhando
praticamente todos os produtos em centenas de areas
terapéuticas e fornecendo volumes estimados de produtos,
tendéncias e quotas de mercado através de canais varejistas
e atacadistas. Os dados da plataforma MIDAS sdo
atualizados mensalmente e conservam 12 anos de histéria. A
IQVIA MIDAS foi utilizada por cada equipe local da IQVIA
para gerar os dados existentes

Para cada mercado, o estudo incluiu
INFORMA(,‘Z\O DISPONIVEL PUBLICAMENTE
através de agéncias de avaliagdo das tecnologias
da salde e organismos reguladores.

DADOS INTERNOS DE LABORATORIO
foram solicitados através de uma sondagem
Smartsheet e coletados junto de cada
fabricante que foi incluido no estudo.

Os DADOS DAS ASSOCIAGCOES COMERCIAIS
LOCAIS foram coletados e validados junto das
associagoes, que também desenvolveram as definicbes
para seus respectivos paises.

Os dados do ESTUDO DE INDICADORES W.A.L.T. 2024
também foram utilizados para serem incluidos e validados
nos resultados do Indicador W.A.L.T. de 2025. Foram
incluidos dados para aumentar a coorte a 11 anos (2014-
2024).
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A ELABORACAO DO RELATORIO
SEGUE UM PROCESSO DE ENTRADA E
VALIDAGCAO POR PARTE DE DIVERSAS
PARTES INTERESSADAS

A selecdo inicial das moléculas, tal como descrita na
pagina 20, foi feita pela equipe central do projeto IQVIA e
validada pela FIFARMA.

As definicGes de disponibilidade sao
desenvolvidas/atualizadas pelas equipes de consultores
locais da IQVIA e validadas por associacdes comerciais
locais.

Os dados de aprovacao/disponibilidade sdo coletados pelas
equipes de consultores locais da IQVIA, aproveitando as
fontes de dados descritas (a esquerda).

Estes dados sdo validados pela IQVIA e pela FIFARMA e,
confidencialmente, compartilhados com os respectivos
laboratdrios de autorizacdo de comercializacao para sua
validacdo e complementacao.

As equipes de consultoria locais da IQVIA fazem uma
validacgdo final dos dados e a equipe central do projeto da
IQVIA realiza as analises correspondentes.

A equipe central do projeto da IQVIA desenvolve o relatorio
preliminar para validacgdo final por parte dos representantes
da FIFARMA e das organizacdes comerciais locais antes de
sua publicacdo.

Para os relatérios nacionais locais, as associacoes
comerciais fazem uma validagdo adicional antes de sua
publicacdo



Argentina-CAEME

. . . . Dados da
Pais Disponibilidade Definicoes Dados publicos
IQVIA
Moultiplos formularios nacionais (formularios PAMI e)
SURGE, ou PAMI e PMQ) com valores de reembolso.
alinhados com o custo do tratamento no caso de um SURGE (QS
Banco Nacional de Medicamentos Oncolégicos. p acot?s _de i
terapéuticas nem
agrupados (por exemplo, SURGE). sempre sé&o
especificos para
cada
Incluido em, pelo menos, um dos formularios do pais molécula).
(por exemplo, formularios PAMI, PMO, SURGE) e Bancos de
cobertura ampla por OSN e pré-paga. As medicamentos Varejista:
124 condigbes séo incluidas no formulario SURGE, porém,
Limitada"“ quando tém Bancos de Disponivel
um custo de tratamento significativamente mais alto .med/gan.’lentos Hospital / Ndo
que o pacote SURGE, sado consideradas como d’s'fl’)‘;_”’ vgls gzr a0 | varejista:
disponibilidade limitada. publico ae Lbras {nz, gisponivel
Sociais relevantes
amplamente

Somente privado

Cobertura alargada através de planos de medicina
pré-paga

(por exemplo, IOMA,
OSECAC, OSDE).

Nao disponivel

Aprovacédo da ANMAT, sem cobertura alargada dos
planos de medicina
pré-paga, sem formulario nacional ou listagem do
Banco Nacional de Medicamentos Oncoldgicos.
Apenas
vendas de bolso, principalmente no ambito
varejista.

Site web da ANMAT

A data de inclusGo no SUR/SURGE considera a data de publicacGo da resolucdo atualizada da
Superintendéncia de Servicos em Saude (SSS).

A celebracdo do contrato PAMI é considerada como a data de inclus@o no formuldrio PAMI.
& Disponibilidade total: A data da inclusGo mais recente no formuldrio é considerada a data de disponibilidade total

(isto é, se o produto for listado primeiro no PAMI e depois no SURGE, considere a data do SURGE como referéncia para
a disponibilidade total).

. Disponibilidade limitada: Considere a primeira data do formuldrio como referéncia para a disponibilidade limitada
(isto e, se o produto estiver incluido no PAMI, mas tiver uma cobertura restrita no SURGE, considere a data do
contrato do PAMI como referéncia para a disponibilidade limitada).
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Brasil - Interfarma

~ - Dad
Definicoes Dados publicos a:jaos

Pais ‘ Disponibilidade

IQVIA

Recomendacgéo positiva da CONITEC com compras
centralizadas ou diretrizes subnacionais (oncologia),
compras centralizadas ou diretrizes subnacionais que

seréo validadas com base nos dados de vendas da

Site web da
Recomendacgéo positiva da CONITEC, sem compras CO_NIT_EC &
centralizadas nem diretrizes subnacionais restritas. d|retr|.zes )

Utilizagdo a nivel subnacional/estatal, considerando subnacionais
um volume minimo e recorrente, mas limitado aos

principais centros de tratamento. Yarejista:
Disponivel

Limitada

Hospital /

Nao
varejista:
Disponivel

Aprovacdo da ANVISA e colocagdo no ROL ANS,

sem deciséao positiva da CONITEC, sem compras

Somente no centralizadas.

mercado A data de publicacdo do ANS DUT é a referéncia
para todos os produtos, exceto Oncologia IV, que

considera a data de atualizagdo do rétulo da ANVISA.

privado2

Site web da
Aprovagédo da ANVISA, sem colocagdo no ROL ANS, | ANVISA & ROL

sem decisao positiva da CONITEC, sem compras ANS
centralizadas,
principalmente despesas diretas ou mandatos
NETS Judiciais.
disponivel

Nota: As datas de aprovacao consideram a ANVISA, nao a CMED

'A data do primeiro contrato (compra centralizada) ou aceitacdo subnacional considerando um volume minimo e
recorrente em diversos centros de tratamento (por exemplo, Secretarias de Estado, CACON).

20s produtos correspondentes a oncologia IV sdo automaticamente reembolsados a titulo privado; por conseguinte,
considera-se como referéncia a data da autorizacao de comercializacdo, se a indicacao reembolsada for a primeira, ou
a data de atualizacdo do rotulo que vem depois das alteracdes do rotulo da ANVISA para a indicagdo especifica.

Nota: alteragcdo em relagéo a edigdo de 2024 para utilizar critérios mais rigorosos para os limiares de aceitagao/venda nos setores privado/publico,
quando ndo houver uma decisdo da CONITEC, para aproximar e ajustar a aplicagdo de uma ordem judicial. Para disponibilidade limitada: 10% ou mais
de suas vendas institucionais totais no setor publico e 50% ou mais das vendas publicas através do Canal do Governo. Somente disponivel no setor
privado: 5% ou mais das suas vendas no setor privado institucional através do canal de organizagbes gestoras de servigcos de saude. Se os critérios ndo
eram cumpridos, eram classificados como aprovados-nao disponiveis.
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Chile - CIF

Limitada

Saude ou programas locais/regionais
descentralizados.

Os formularios da GES também séo aplicados as
companhias privadas de seguros, mas reembolsam
apenas 80% do custo total.

Também é aplicado quando a decisdo esta em
pendéncia, quando a utilizagdo é restrita a
especialistas.

DAC, Compras de

Cenablast,
LicitacbOes publicas

; . S - Dados da
Pais Disponibilidade Definigcoes Dados publicos IQVIA
Reembolso alargado através dos formularios
FONASA (por exemplo, GES, Ricarte Soto),
representam aproximadamente mais de 80% da
populagao de pacientes.
Reembolso limitado através do sistema nacional de | Site web de Ricarte
reembolso (menos de 80%),; disponibilidade Soto, site web do
através de programas especializados, por exemplo, . GES, .
DAC - centralizado, programas do Ministério da Gwdellne.s clinicos v?re]'s,ta:
AUGE, listagens Disponivel

Hospital / Nao
varejista:
Nao disponivel
amplamente

Restrito a
licitagbes
publicas

Somente no
mercado privado

onivel

Nao dis

Coberto em varios ISAPRE, reembolso parcial ou
total apenas para pacientes através de CAEC ou
beneficio extracontratual.

Disponivel no mercado privado, ou hdo é
reembolsado até a avaliagao ou decisao.
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Nao disponivel




Costa Rica-FEDEFARMA

Disponibilidad Dados da
Pais e Definigoes Dados publicos IQVIA

Formulario basico do CCSS (LOM)

o Adquirido através de negociagbes de compras . .S't,e. web do , e
Limitada " : nPes | Ministério da Saude | Varejista:
especiais e por meio de um processo judiciario iniciado pocumento CCSS Disponivel
Hospital /
Nao
varejista:
Nao disponivel
_ amplamente
Cobertura alargada através de planos de medicina
Somente no pré-paga, sem negociagbes de compras especiais,
mercado privado sem formulario CCSS.
Aprovacdo do Ministério da Saude sem CCSS;

sem negociagbes de compras especiais, sem
cobertura alargada de planos de medicina pré-
paga, apenas ventas particulares, principalmente

no mercado varejista. Nao disponivel

Nao disponivel
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Colémbia-AFIDRO

da ADRES/MIPRES, considerando um volume minimo
e recorrente utilizando informagdes do SISMED.

Circular ADRES /
MIPRES

Somente no
mercado
privado

Nao aplicavel. Assumindo que o MIPRES se sobrepbe

as pré-pagas, cobertura eventual.

Nao disponivel

Sem aprovagéo do INVIMA, sem MIPRES, nao
onsta no PBS-UPC.
Apenas vendas particulares, principalmente no

INVIMA
Site web

, - . o . Dados da
Pais i ibili Definicoes Dados publicos
Disponibilidade C p IQVIA
Site web do
Medicamentos listados no PBS-UPC e no EPI Ministério da Salde
(PAI) Circular PBS-UPC
Medicamentos disponiveis através da Site web do Varejista:
A 2 ADRES/MIPRES, néo listados no PBS-UPC. Captacdo| .. . . 3 i
Limitada PIACEO! \ tinistério da Saude | Disponivel

Hospital / Nao
varejista:
IQVIA SISPRO
/SISMED &
NRC

mareado vargiicta
FHEFEAG0YaOSta-

"PBS/UPC Data da Circular do Ministério da Sadde que contém a lista atualizada de medicamentos do PBS/UPC para
ser considerada como referéncia da data de Disponibilidade Total.

2A data da ADRES/MiPRES das primeiras vendas minimas e recorrentes com base nos dados SISMED e IQVIA NRC serd
considerada como referéncia da data de disponibilidade limitada. Em alguns casos, pode haver um atraso entre a
aprovacdo regulatéria do INVIMA e a data de disponibilidade limitada.
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Republica Dominicana - FEDEFARMA

Somente no Cobertura alargada através de planos de medicina
mercado privado| pré-paga, sem negociagbes de compras especiais,
sem cobertura do DAMAC/SISALRIL.

, . - Dados da
Pais i ibili Definigcoes Dados publicos
Disponibilidade C p IQVIA
amentos incluidos no PBS-SISALRIL
]
Medicamentos disponiveis através do Programa do PI? dSc)iL?rieSr:’in?léﬁ(IaL Varejista:
Limitada Medicamentos de Alto Custo (DAMAC), nao incluidos.| web do DAMAC Disponivel
no PBS-SISALRIL Incluido no DAMAC LOM. Hospital /
Nao
varejista:
Nao disponivel
amplamente

Aprovagao do Ministério da Saude, sem cobertura de
DAMAC/SISALRIL, sem negociagdes de compras
especiais, sem cobertura alargada de planes
pré-pagos.

Nao disponivel

Nao disponivel

Somente vendas de bolso, principalmente no ambito
IIQ"DIHQTQ_

PDSS que contém a lista atualizada de medicamentos do PBS que serd considerada como referéncia da data de

disponibilidade total.

Nota: Os medicamentos com compras de importagdo ndo governamentais foram classificados como disponiveis apenas no setor privado, por causa

da auséncia de informagdes adicionais fornecidas pelo fabricante.
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Equador - IFI-Promesa

, . - Dados da

Pais Disponibilidade Definicoes Dados publicos

P < P IQVIA
Lista essencial que inclui as instituicbes nacionais (por
por exemplo, MSP, IESS, Exército)
MSP IESS (onde
existem dados
disponiveis)

Néo aparece na lista, mas tem acesso limitado, Varejista:
Limitada geralmente avaliado através de um processo de Disponivel

excegao

Hospital / Nao
varejista:
Néo disponivel
amplamente

Somente no
mercado privado

Produtos cobertos por gastos do préprio bolso sem
possibilidade de reembolso, sem incluséo na lista

Nao disponivel

Nao disponivel

Em pendéncia ou ndo aprovado pela ARCSA, sem lista

nem outro
mecanismo de acesso

Site web da ARCSA
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México - AMIIF

- Dados da
Dados publicos IQVIA

Pais Disponibilidade Definicoes

Compéndio nacional CGS & Aquisigdes de
instituigbes federais, data do primeiro contrato
(compra centralizada). Os contratos de instituicées
federais devem ser validados com os dados de vendas

da
IQVIA/INEFAM
Compéndio de
licitagbes
governamentais Varejista:

Os formularios descentralizados (SENDA, SEMAR,)
PEMEX, ISSEMYM, ISSSTESON) e/ou compra por 'onqug'p" dg)é‘gf

_ parte dos ] o disponiveis) Disponivel
2 pacientes fora da compra através do compéndio
Limitada devem ser validados utilizando
dados de outros canais da Hospital / Nao

IQVIA. varejista:

Analiticas da
IQVIA
GSDT/Gov*
& NRC

Somente no
mercado privado

Grandes formulérios privados (GNP, AXA e MetLife) N&o disponivel

Aprovacgao da COFEPRIS, sem disponibilidade

privada,
formularios descentralizados, sem compéndio, sem Qi
~ . . e m e e Site web da
Nao disponivel aquisigdo institucional federal. COFEPRIS
Somente vendas de bolso, principalmente no a&mbito
varejista.

'A data das primeiras vendas as instituicoes federais IMSS/ISSSTE, pressupondo um volume minimo, é considerada como
a data de reembolso total, refletindo os contratos de compras centralizadas ou de instituicoes federais de grande porte,
mas individuais. % Considera-se que um minimo de 2 ou 3 instituicdes compradoras constitui um acesso limitado e que a
data da primeira instituicdo compradora € considerada o ponto de referéncia no tempo para o acesso limitado.
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Panama - FEDEFARMA

; . S - Dados da
Pais Disponibilidade Definigcoes Dados publicos IQVIA
Incluido no CSS e ION* Formulario basico (LOM)
Site web do
Limitada Medicamentos disponiveis através de um processo de| _ Ministério da Va.!rejls’ta:
compra especial para medicamentos que ndo séo Saude, Documento | Djsponivel
LOM no CSS / ION CSS (LOM),
Documento ION .
(LOM) Hospital /
Nao
varejista:
Néo
Somente disponivel
no Aprovacédo do Ministério da Saude, sem CCSS, sem amplamente
Mercado negociag6es de compras especiais, sem cobertura
privado
Aprovacgédo do Ministério da Saude, sem CCSS, sem
N3o negociacoes de compras especiais, sem cobertura de
planos de medicina pré-paga, somente vendas de
bolso, principalmente no ambito varejista. N&o disponivel




Peru - ALAFARPE

. . . - Dados da
Pais Disponibilidade Definigoes Dados publicos IQVIA
Pedido nacional (PNUME) e suas listas
complementares, compras pela RENETSA/RM.
Site web do
Ministério da Saude.
Documento do
PNUME.
Disposicao da
IETSI. .

Avaliacdo INEN. | Varejista:
Limitada Disponivel

Sem incluséo na lista, mas com acesso limitado

Hospital / Nao
varejista:
Né&o disponivel
amplamente

Somente no
mercado privado

Nao disponivel

Produtos cobertos por gastos do proprio bolso sem
possibilidade de reembolso, sem incluséo na lista

N&ao disponivel

Aprovacédo do DIGEMID, sem inclusao na lista nem
em outro
mecanismo de acesso

Site web do
DIGEMID
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