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Overview

° Melhorar a disponibilidade de medicamentos
inovadores na América Latina é uma prioridade
para todas as partes interessadas no sistema
de saude, especialmente os legisladores, os
fabricantes de produtos farmacéuticos e os
pacientes. Desde 2004, a Associacdo Europeia
da Induastria Farmacéutica (EFPIA) administra o
programa Patient W.A.l.T. (Waiting to Access
Innovative Therapies) Indicator, 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 oito paises latino-
americanos.

° O primeiro Patient W.A.I.T Indicator da EFPIA
foi desenvolvido para compreender a
“disponibilidade” de moléculas inovadoras,
criando um método padronizado de comparacao
do acesso a medicamentos inovadores em
sistemas de saude distintos e ao longo dos
anos. A Fifarma (Federagédo Latino-Americana
da Industria Farmacéutica) desenvolveu
indicadores de forma semelhante na Colémbia
(2016), Chile (2018) e Peru (2019), levando
eventualmente ao primeiro estudo de
indicadores LATAM W.A.I.T. realizado em 2022.

° As paginas a seguir apresentam analises que
comparam a taxa de disponibilidade e
acessibilidade de moléculas 6rfas e oncoldgicas
inovadoras em cada um dos oito paises da
Ameérica Latina, incluindo anélises sobre a
disponibilidade regional e como ela evoluiu ao
longo do periodo de investigagdo. O estudo
deste ano inclui 228 moléculas inovadoras
oncologicas e orfas aprovadas globalmente*
entre 2014-2021

*As associacdes farmacéuticas locais (oito no total,
consulte o apéndice para obter mais detalhes sobre a
metodologia e as associac¢fes participantes)
trabalharam em parceria com a Fifarma e a IQVIA
para desenvolver o estudo do Indicador W.A.I.T,
principalmente para garantir que as nuances do
mercado local sejam capturadas dentro dos
parametros do estudo, como bem como diretores
locais/regionais de acesso ao mercado de
organizacdes de fabricantes que forneceram e
validaram os aspectos relevantes do conjunto de
dados.

*Em ultima anélise, o objetivo deste estudo
recorrente é criar uma perspectiva sobre como € o
acesso na América Latina, com um olhar especifico
para compreender se, por que e em que direcdo a
agulha se moveu nos ultimos anos. As aprendizagens
descritas destinam-se a servir como catalisadores
para discussfes significativas entre as partes
interessadas sobre a melhoria do acesso.

+

Neste estudo, o termo
“‘disponibilidade” é utilizado para
permitir a medicao padronizada
em 8 sistemas de saude

Disponibilidade representa o
reembolso local de um
medicamento inovador aprovado
globalmente

4 Nota: Disponibilidade global é definida como uma molécula que possui aprovacéo regulatdéria nos Estados Unidos da América ou na

Europa



CCONSIDERACOES METODOLOGICAS

Moléculas foram selecionadas a partir de aprovacdes dos EUA/UE
para novos medicamentos oncoldgicos e moléculas indicadas em
doencas raras de 2014-2021

Critérios de selecdo da coorte de estudo

2014  2015-2020 2021

Lista mundial de
Lista global da
_g7* 485* +93 IQVIA e lista WAIT
da EFPIA

e Apenas orfao e
Oncologia

-41* 225* +57 )
Moléculas

@ ¢cxcluidas com base
nas regras
definidas

-21 183* +25

*

Ou seja, ferramentas de diagndstico, vacinas,
medicamentos utilizados no alivio de sintomas
(por exemplo, nauseas) associados ao
tratamento oncoldgico, moléculas lancadas fora
dos EUA/UE

* As moléculas podem ter até trés datas de autorizacdo de comercializagao:
5 3 FDA, EMA e autoridades locais.
* O status de tratamento de doencas Orfas pode ser determinado pela FDA
ou EMA

Siglas: EFPIA: Federacdo Europeia das IndUstrias e AssociacGes Farmacéuticas; WAIT: Esperando para acessar terapias inovadoras;
FDA: Administrac&o de Alimentos e Medicamentos; EMA: Agéncia Europeia de Medicamentos




CONSIDERACOES METODOLOGICAS

Os resultados do estudo sé&o apresentados em termos de
diferentes niveis de disponibilidade e comparados entre paises

Definicbes de Disponibilidade

Disponibilidade estendida
i

Sem Aprovado, ndo

disponivel

disponibilidade

Disponivel no
mercado

Disponibilidade
limitada

Disponibilidade
total

i

_Tempos de isponibilidade Bésﬁ
disponibilidade
&= 0 o Decisao de Deciséo de reembolso
— A = : reembolso total
Aprovagéo Deciséo de aprovagdo oo oo ¢ PrOVaGao Subpopulagdo, ~Formularios Nacionais,
regulatéria da regulamentar a nivel 9" o restricdes Recomendagdes de ATS,
FDA/EMA local oca popu|aci0nai5’ etc Compras Centralizadas
+ -

Sem Disponibilidade:

N&o enviado ou em processo de avaliagéo
regulatéria

» Tempo exigido pelos 6rgéos reguladores locais
gque avaliam os pedidos de autorizacao de
mercado para disponibilizar publicamente uma
aprovacao final local.

Aprovado, ndo disponivel

Disponivel comercialmente, mas nao
reembolsado

* Por serem aprovados pelos 6rgédos reguladores, 0s
medicamentos estdo autorizados a serem
comercializados no pais. Nesta fase, ndo ha
reembolso nem de pagadores privados nem
publicos; os pacientes normalmente pagam OOP
integralmente. Isso inclui esquemas de acesso
gerenciado.

*Disponivel em particular

*Reembolso do mercado privado

*Medicamentos disponiveis apenas no mercado
privado para um namero limitado de pacientes.
Normalmente, os medicamentos s&o reembolsados
por pagadores privados (por exemplo, planos de

saude) ou tém cobertura total ou parcial por apdlices
de seguro privadas.

*Disponibilidade limitada

*Reembolso, mas ndo para uma populacéo
ampla

*A disponibilidade de medicamentos é limitada a
subpopulacgdes especificas de pacientes, restrita a
um numero limitado de centros de tratamento, ou de
outra forma nao é concedido acesso de acordo com a
indicacao terapéutica completa registrada.

Disponibilidade total
Reembolso amplo e nacional

. Os medicamentos estdo totalmente disponiveis a
nivel nacional para uma vasta populacéo, tanto
no mercado publico como privado. A
disponibilidade total esta frequentemente
associada a listagem de formularios nacionais,
as recomendacoes positivas de HTA ou a
aquisicao central.




CONSIDERACOES METODOLOGICAS

Cada geografia abrangida tem uma definicdo local de disponibilidade

de modo que, na medida do possivel, os resultados possam ser

comparados regionalmente

AR BR CL Cco CR EC MX PE
< © ¢
= Compras de
- PAMI/ CONITEC  Amplo Lista E’gmpe”“ PNUME e
E SURGE £ COMmpras reembalso CC38 essendcial, REMETSAR
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abrangent disponived altamente dados disponivei disponivel dispondvel
e = limitados publicos 5 = =

As definicdes foram alinhadas e refinadas pelo grupo de trabalho de
associacdes e equipes locais da IQVIA

Onde néo for indicado de outra forma, a data da primeira venda foi usada para indicar o prazo para reembolso Siglas: PAMI: Programa
de Assisténcia Médica Integral; SURGE: Sistema Unico de Reintegragédo de Gestao de Enfermidades; PMO: Programa Médico
Obrigatério; CONITEC: Comité Nacional de Incorporagdo de Tecnologia; FONASA: Fundo Nacional de Saude; PBS -UPC: Plano de
Beneficios de Salde a cargo da UPC; CCSS: Fundo de Seguranga Social da Costa Rica; LOM: Lista Oficial de Medicamentos; MSP:
Ministério da Salde Publica; IESS: Instituto Equatoriano de Seguridade Social; PNUME: Pedido Unico Nacional de Medicamentos
Essenciais; RENETSA: Rede Nacional de Avaliagéo de Tecnologias em Salde; ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; MS :
Ministério da Saude; IETSI: Instituto de Avaliagdo e Pesquisa de Tecnologias em Salde; INEN: Instituto Nacional de Doengas

Neoplasicas; CAEC: Cobertura Adicional para Doengas Catastroficas




Disponibilidade regional

*57% das moléculas aprovadas globalmente séo
aprovadas em pelo menos uma das geografias
abrangidas na LATAM, embora existam grandes
disparidades entre os paises

*38% das moléculas tém um certo grau de
disponibilidade no mercado publico em pelo menos
um mercado, mas, novamente, existem grandes
disparidades

*21% das moléculas tém ampla disponibilidade em pelo
menos um mercado, sendo o México e a Colémbia
responsaveis por >80% da disponibilidade total na
regiao

*Existem lacunas significativas entre a aprovacéo e
a disponibilidade (privada ou publica) em muitos
mercados, com o Peru (46%), o Chile (45%) e o
Brasil (39%) na vanguarda e, em menor grau, a
Costa Rica (30%) e México (23%), com outros
paises £10%

*Argentina (63%), México (32%), Brasil (31%) e
Chile (29%) tém participacdo importante no
mercado privado, como provavel impulsionador da
disponibilidade, com os demais paises <15%

Prazos de disponibilidade

Tempo paradisponibilidade representa o periodo
de tempo desde a autoriza¢do de mercado global e
local até que a disponibilidade total ou limitada seja
alcancada

*O tempo até a disponibilidade €, em média, de
1.641 dias entre os paises abrangidos, o que reflete
0 tempo total até a autorizacdo de introdu¢do no
mercado e o tempo até ao reembolso (publico ou

“Uma parcela substancial das moléculas
enfrenta restricbes de reembolso,
resultando em um alto grau de
privacidade e/ou disponibilidade limitada
— ainda hd uma longa jornada para um
acesso nacional e mais amplo na LATAM

Sintese dos principais achados do estudo

privado), a partir da aprovacado da FDA/EMA

*O tempo até a disponibilidade, autorizacéo pos-
comercializacao, é de 688 dias, ou
aproximadamente 2 anos, em média entre 0s
paises abrangidos

*Tal como acontece com a disponibilidade regional,
também existem grandes disparidades entre os
paises em termos de tempo de disponibilidade, com
a Argentina no limite inferior, com uma média de
966 dias, e 0 México, no limite superior, com uma
média de 2.703 dias.

A Disponibilidade ao longo do tempo indica o
grau de disponibilidade de acordo com o ano de
autorizacdo de mercado global para estimar a
maturidade das moléculas disponiveis

*A disponibilidade ao longo do tempo reflete estas
tendéncias e é provavel que também tenha sido
afetada pela COVID: de 2014 a 2017, o niumero de
moléculas aprovadas foi de 70 e a taxa de
disponibilidade de moléculas aprovadas é de 93%,
enquanto de 2018 a 2021 houve 60 moléculas
aprovado, e a taxa de disponibilidade é de 72%

La disponibilidad a largo plazo refleja estas
tendencias y es probable que también se haya visto
afectada por la COVID: de 2014 a 2017 el nimero de
moléculas aprobadas fue de 70, y la tasa de
disponibilidad de moléculas aprobadas del 93%,
mientras que de 2018 a 2021 se aprobaron 60
moléculas y la tasa de disponibilidad fue del 72.




Fatores que influenciam a disponibilidade

Nnos mercados

Embora este relatério ndo tenha como objetivo identificar e avaliar
exaustivamente o impacto dos multiplos fatores que podem influenciar a
disponibilidade entre os paises da Ameérica Latina, existem varios temas
recorrentes que surgiram através da pesquisa

Associacdes Comerciais

Os medicamentos para o tratamento de doencas oncoldgicas ou 6rfas tém
um namero elevado de biotecnologias emergentes que nao estdo muito
presentes na regido, razao pela qual geralmente recorrem a um parceiro

comercial local para o seu langamento.

Sequenciamento de Indicagcdes

O estudo leva em conta a data de aprovacédo e reembolso da primeira
indicacao de que o medicamento chegou a cada mercado; No entanto, a
primeira pista pode néo refletir totalmente o estado de disponibilidade de uma

molécula

Papel do mercado privado

O reembolso na LATAM é de baixo para cima, comecando com as operadoras privadas
e depois com o setor publico antes que as formas nacionais se tornem generalizadas.
Em mercados como BR e CL, o mercado privado muitas vezes atrasa 0 acesso publico

subnacional antes de favorecer o amplo acesso publico

Impacto de la COVID

Durante o periodo COVID, um declinio na atividade de ATS de cuidados de
alto custo/especialidade foi observado, resultando em menos moléculas sendo
incluidas em formularios subnacionais e nacionais.

+

Fatores que influenciam a disponibilidade nos 6
mercados



DISPONIBILIDADE REGIONAL
A disponibilidade regional é dividida em subtipos, com apenas 38%
das moléculas incluidas no estudo disponiveis regionalmente

Detalhamento da disponibilidade regional (2014-2021) — combinados

NUmero de moléculas por status de disponibilidade

228

NUmero de moléculas

.

Aprovadoem  Aprovado Disponibilidade Disponibilidad S6 no mercado Disponibilidade Disponibilidad
todo o mundo Externa e regional privado Limitada e Total
* Ha um total de 228 moléculas aprovadas publicas, seja com disponibilidade limitada ou
globalmente entre 2014 e 2021 que estao total

incluidas no estudo como parte da coorte

combinada (ou seja, oncologia e doencas * Os fatores que levam a taxas mais baixas de

aprovacao e disponibilidade incluem prazos

raras) L.
de processos regulatérios complexos e/ou
« Das 228 moléculas, 57% sdo aprovadas para demorados e a alta dependéncia do canal de
autorizacdo de comercializacdo em pelo mercado privado para alguns paises. Além
menos um dos oito paises da América Latina disso, 0 amplo acesso ou a disponibilidade
total € uma meta elevada em muitos paises,
* A partir dai, 47% das moléculas tém dado o nivel de fragmentacao do sistema de
disponibilidade regional alargada, o que salde

significa que estas moléculas tém algum

nivel de disponibilidade entre mercados
publicos (totais ou limitados) e/ou privados
em pelo menos uma geografia

» 38% das moléculas aprovadas globalmente

estao disponiveis regionalmente, ou seja,



DISPONIBILIDADE REGIONAL
No geral, existem grandes diferencas na disponibilidade regional
entre paises, com disponibilidade e aprovacdes seguindo

tendéncias diferentes

<& Aprovado / Comercializado [l Disp. Total

104

Disponibilidade regional estendida (2014-2021) — combinados

Numero de moléculas por status de disponibilidade

Disponibilidade estendida

X

on

Numero de moléculas com Total / Limitada / disponibilidade no mercado Privado, em pelo

73
o

56

-
~\£§%

Aprovado  Argentina  Colombia Brasil

"7 Disp. Limitado

menos um pais LATAM

México

#¥ Disp. S6 no mercado privado

78
o

43 40 41

7S \R\\\%\\\Z\Eﬁ 28 o <o

8 ‘% - 22

iﬁ Si\\‘
Ecuador Chile Costa Rica Pert
Disp. Externo

*Em média, existem 58 moléculas disponiveis
num pais, entre as incluidas no ambito, em
comparagao com 66 aprovadas

*Ha uma lacuna de 17% entre as moléculas
aprovadas em pelo menos um pais da LATAM

e as que estao disponiveis;representando uma

percentagem significativa de moléculas que
sdo aprovadas mas ndo reembolsadas

*A tendéncia na disponibilidade ndo segue a
mesma tendéncia do registro sanitario, com

Brasil, Chile e Peru em particular,

contrariando a tendéncia e contribuindo para a
diferenca entre aprovacoes e disponibilidade

*A tendéncia na disponibilidade também néo

corresponde de forma linear ao tamanho do

mercado, com o Brasil, 0 maior mercado

farmacéutico da América Latinha, em terceiro

lugar no que diz respeito ao nimero de

moléculas disponiveis. Embora os quatro
maiores mercados historicamente: Brasil,

Colébmbia, México e Argentina, estejam
agrupados no segmento mais sofisticado

*Existem lacunas significativas entre os

dois grupos, com a média dos maiores

mercados farmacéuticos de 80 moléculas
aprovadas e 63 disponiveis, em
comparacao com 52 e 34, respetivamente



DISPONIBILIDADE REGIONAL
As taxas de disponibilidade total sdo geralmente baixas na América
Latina, e as taxas de aprovacao e nao disponibilidade séo
surpreendentemente altas em alguns paises

Taxa de disponibilidade regional estendida (2014-2021) — combinados

Tasa de Disponibilidad Local (%)

N=75

N=69 N=104

N=73 N=49 N=78 N=40 N=41

Argentina  Colombia Brasil México Ecuador Chile Costa Rica Peru
L] | 28% 94% 30% 45% 76% 27% 68% 41%
| 91% 94% 61% 77% 90% 57% 70% 54%
I Disp. Total [ Disp. Limitad \\QQSOIO disp. Em Il Aprovado — N&o disponivel
Isp. 1o ISp. Limitado ¥ mercado privado p p
Existem lacunas significativas entre  a . Qutros aspectos relacionados as oportunidades comerciais e

aprovacdo e a disponibilidade (privada ou
publica) em muitos mercados, com o Peru, 0
Chile e o Brasil na vanguarda e, em menor
grau, a Costa Rica e o México, com outros
paises £10%

A Argentina e a Coldmbia mostram um forte
contraste como os dois paises com mais
moléculas disponiveis: as disponiveis na
Argentina sdo em grande parte contabilizadas
pelo mercado privado, enquanto as da
Colébmbia tém uma elevada percentagem de
disponibilidade total

Para mercados onde o mercado privado tem
um alto nivel de participacdo, ou seja,
Argentina, México, Brasil e Chile (outros

paises, todos <15%), este € um importante

impulsionador de acesso, embora ndo tenha
uma correlacéo linear com a disponibilidade
global

capacidades do fabricante também s&o provavelmente
motivadores importantes; 68% das moléculas no estudo sdo de
fabricantes de pequeno e médio porte, com presenca

organizacional limitada ou nenhuma na América Latina

Alguns mercados sofreram mudancas recentes no acesso, por
exemplo, reformas no México, fragmentando ainda mais o
caminho para uma ampla disponibilidade; melhorias recentes nos
processos privados de ATS no Brasil por meio do ROL da ANS
melhoraram o acesso a medicamentos oncoldgicos, mas ndo de

forma consistente entre as formulagfes




DISPONIBILIDADE REGIONAL

Quando comparados com a disponibilidade regional estendida, a
oncologia e os orfaos seguem tendéncias um pouco diferentes

Disponibilidade regional estendida (2014-2021) — oncologia vs. 6rfaos

NUmero de moléculas por status de disponibilidade + Oncolo gla
73 62
|
4552 0 a5 . 49 aporbiare
Qw38 e o 33 o 32
N P \ : 31 24~ 17
§37§ NOIESIN ﬁ“‘e i xi‘ 15R~xi3 Il-<> 3¢ 32
106 Doencas orfas
82 +
! Ampla
57 © 56 60 disponibilidade
59\@‘&%\\% © 43 ° 31 36 3?3 27
'\\ %\\.\\.\ \ﬁ :\.-.\.-.\. o ~
%35%\ N22) 183\ ﬁ ST 156 29
ﬁ mlr el
n Aprobado Argentina Colombia Brasil México Ecuador Chile Costa Rica Pera
< Aprovado / Comercializado [l Disp. Total [ Disp. Limitado $3Disp. Solo em el mercado privado . pisp. Externo
* As moléculas 6rfas apresentam uma coortes oncologicas como para as
lacuna maior entre a aprovacéo e a coortes de 6rfaos , em linha com as
disponibilidade quando comparadas a tendéncias de disponibilidade geral
oncologia em muitos mercados,
principalmente no Brasil, mas também no * O Peru tem a maior lacuna entre moléculas

Chile e na Costa Rica, ate certo ponto oncoldgicas aprovadas (53%) e orphas (52%) e as

disponiveis, bem como as maiores lacunas no Chile

* Argentina e Brasil possuem o maior (55%) e no Brasil (55%) para moléculas aprovadas
numero de moléculas oncolégicas com ) o
disponibilidade ampliada (48 e 49 (53%) e disponiveis.

respectivamente), com o mercado
privado abrindo caminho para 0 acesso

em ambos os mercados R .
+ A medida que as reformas prosseguem

nos sistemas de saude, a melhoria do
reembolso de moléculas através da
criacao de vias de acesso especificas, a
semelhanca do sistema oncoldgico, sera
crucial para colmatar esta lacuna.

* Colémbia e Argentina tém o maior
namero de moléculas 6rfés com
disponibilidade estendida, com 51 e 50
respectivamente

+ A Coldbmbia e o México tém o maior
namero de moléculas que estédo
“totalmente disponiveis” tanto para as

10



TEMPO PARA DISPONIBILIDADE E DISPONIBILIDADE AO LONGO DO TEMPO

Ha um longo caminho para a inovacao alcancar um amplo

reembolso

Tiempos de disponibilidad (2014-2021) - fechas de la FDA / EMA, aprobacion

156

de comercializaciéon y disponibilidad local

% Aprovacédo Globa (FDA/EMA)!

o Aprovacéo Local

ARG / CRI: El nimero limitado de

|
| s || ARG/CI It

— | informaciéon completa/disponible de
g 752 AR% 810 : 6// 966 : reembolso y la fecha limitada de
% : s 7 | disponibilidad resultaron en plazos

- ! mas cortos.

£ a0 CR% 954 : =7 2467) 1199 |
% “““““““ ““““ 1,601
8 am PE% 1,105 ] 46 @
) 1,604
O 1043 BR 730 SHEER—
g
O 665 co% 1,184 489 [ )1,673
©
§ 4937  EC 1,106 846 [ )1,952
S
S 7820 CL 879 - - 1,184 2,062
S
g_ 7333 MX% 859 1,215 [ )2,073

Q Disponibilidad Local?

. Tal como acontece com a disponibilidade
regional, também existem grandes
disparidades entre os paises em termos de
tempo de disponibilidade, com a Argentina no
limite inferior, com uma média de 966 dias, e 0
México, no limite superior, com uma média de
2.703 dias, o que reflete o total de tempo para
autorizagéo de comercializagéo e tempo para
reembolso (pub / pri), a partir da aprovacao da
FDA/EMA

. O tempo até a disponibilidade €, em média, de
1.641 dias entre os paises abrangidos, com
uma média de 739 dias para autorizagdo de
introducdo no mercado e 688 dias entre a
autorizacéo de introdug&o no mercado e a
disponibilidade

. O Brasil e 0 México normalmente sdo os
primeiros paises a conceder aprovacgao
regulatoria na regido, mas um ambiente

1 Data de aprovagédo global considerada a data mais préxima entre FDA

ou EMA

2 Considerando moléculas com disponibilidade total e/ou limitada

complexo e fragmentado de acesso/reembolso
resulta em longos prazos gerais para alcancar
ampla disponibilidade

. A Coldbmbia é o pais com os prazos de
aprovacdao regulatéria mais longos, embora os
prazos de disponibilidade sejam relativamente
curtos como resultado de um caminho de
acesso desenvolvido através do MIPRES, mas
ainda restrito a apenas um subconjunto da
populacdo

+

Embora tenham prazos mais curtos

para Autorizacdo de Introducéao no
Mercado, Brasil e México os dois
principais mercados da Ameérica

Latina, experimentam prazos mais

longos para a disponibilidade de
moléculas como resultado de um
mercado publico subnacional
fragmentado e de um ambiente em
expansao de seguradoras privadas 1



TEMPO PARA DISPONIBILIDADE E DISPONIBILIDADE AO LONGO DO TEMPO

Normalmente, as moléculas oncologicas demoram mais para
atingir a disponibilidade do que as moléculas orféas

Tempo até a disponibilidade da autorizacdo de mercado. (2014-2021) — 6rfao
vs oncologia

3 156 M OXS 21 (11/15/10)
é 246 m [] 27 (23/18/4)
‘ ' 496 17 (14/12/3)
@ 873 31 (20/23/11)
w 489 65 (38/51/27)
w 846 < 1.233 21 (27/27/10)
‘ 1.184 [] 1.328 21 (16/15/4)
(¢) 1.215 & 21 (26/25/7)
Viédia 250 edin Doc. 500 edia DOZSO 1.090 1.250 1.500
M regional [ oncolégico A <> Média Doe. Orfaos N&o Oncolgicos

» Existe uma variabilidade igualmente grande entre » Argentina e Costa Rica tém o menor tempo de

paises em termos de tempo até a disponibilidade
por 6rfdo vs. oncologia, como na coorte combinada

* O tempo de disponibilidade & maior para a

oncologia quando comparado com a doencga 6rfa na
maioria dos casos, embora a Argentina, o México e
o Equador tenham prazos mais curtos para a
oncologia

* As moléculas 6rfas (incluindo a oncologia 6rfa)

geralmente tém tempos de disponibilidade mais
curtos do que a oncologia, mas a ndo-oncologia
orfad tem a maior variabilidade de todas as
moléculas

» Existe também uma grande variabilidade entre

oncologia, 6rféos e 6rfdos ndo oncoldgicos entre
paises, sustentando o impacto da dindmica de
reembolso/acesso de cada pais

disponibilidade, impulsionado pelo mercado
privado, enquanto os paises com maior participagao
no mercado publico apresentam prazos mais longos
em geral, ilustrando parte das compensacfes da
rota do mercado privado para acesso

No geral, os resultados destacam a fragmentacgéo
na América Latina e as disparidades que existem



TEMPO PARA DISPONIBILIDADE E DISPONIBILIDADE AO LONGO DO TEMPO

Nos ultimos anos, o numero de moléculas totalmente disponiveis
diminuiu, juntamente com as aprovacdes de moléculas

Disponibilidade regional estendida ao longo do tempo (2014-2021) - combinado

NuUmero de moléculas de acordo com a disponibilidade
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* De 2014-2017 o numero de moléculas aprovadas

foi de 70, e a taxa de disponibilidade de moléculas

aprovadas € de 93%, mas h& uma diminuicdo em
ambos os aspectos de 2018-2021, onde houve 60

moléculas aprovadas, e a taxa de disponibilidade é

2%

* A maioria das moléculas com estado de
disponibilidade total foram aprovadas entre 2014-

2017 (84% do total), esta tendéncia tem uma série

de potenciais impulsionadores, que variam no seu
impacto por pais; além do caminho geralmente
longo e fragmentado até a disponibilidade, dois
problemas potenciais adicionais sdo: Juntamente
com o aumento do investimento e da inovacgao
clinica em oncologia/doencas raras nos ultimos
anos, levando a novos padrdes de cuidados, por

exemplo, PD1s, inibidores de CDK4/6 (2014-2015),
mas depois a incrementos mais graduais de
beneficios clinicos e a uma menor prioridade para
reembolso

Nos ultimos anos, o nimero de moléculas totalmente disponiveis diminuiu, juntamente com as aprovagdes de moléculas

12



TEMPO PARA DISPONIBILIDADE E DISPONIBILIDADE AO LONGO DO TEMPO
Existem diferencas importantes nos resultados de orfaos e

oncolégicos, embora a tendéncia geral permaneca semelhante para
ambos ao longo do tempo

Disponibilidade regional estendida ao longo do tempo (2014-2021) — 6rféo vs.
oncologia

Orfao Oncologia
+ -
Numero de Moléculas NUmero de Moléculas

2014 2015 2016* 2017 2018 2019 2020 2021 2014 2015 2016* 2017 2018 2019 2020 2021
< Aprovado / Comercializado I Dispon. Total [ Dispon. Limitada  &33Dispon. Aprovado / Comercializado ——  Dispon. regional

* Oncologia e moléculas 6rfas mostram uma oncologia mencionadas anteriormente, uma
tendéncia geral semelhante nos grupos 2014-2017 tendéncia tanto em oncologia como em doencas
e 2018-2021, com uma reducdo importante de raras doenca com indicacbes em expansao,
aprovacOes e moléculas disponiveis passando da maioria dos nichos ou da menor

populacéo de pacientes para condi¢cfes mais

* Houve também uma proporc¢ao relativamente . .
amplas e mais prevalentes, também pode estar

consistente de disponibilidade privada para publica ) ) .
impulsionando a tendéncia, sendo que:

e de disponibilidade total para limitada em ambas
as coortes » Alta necessidade ndo atendida em estagios

posteriores da doenca, ou seja, disponibilidade de

* As moléculas para doencas 0rfas, no entanto, . i~
unidades metastéaticas

mostraram um padrdo menos consistente de

declinio nas aprovacdes em comparagao com a * Langcamentos atrasados na América Latina em
oncologia, bem como uma lacuna maior entre as comparacao com os EUA/UE, onde mais dados
aprovacOes e a disponibilidade, provavelmente clinicos estéo disponiveis, mudando as indicacées
impulsionada por rotas especificas de acesso por de lancamento e tornando a submissdo de HTA, a
pais que existem em oncologia, por exemplo, ANS negociacao de pregos, etc., mais desafiadoras

ROL no Brasil. Além das tendéncias em

* Moléculas ¢rfas aprovadas n=106; Moléculas aprovadas em oncologia n=73



ConclusoOes e limitacoes

Os resultados do estudo refletem a disponibilidade atual de medicamentos
inovadores na América Latina e irdo lancar luz cada vez mais sobre sua
evolucédo ao longo dos anos, visto que 2020-2021 foram atipicos a luz da
pandemia de COVID

E provavel que as nuances da sequenciacio das indicacbes tragam
informacdes adicionais, a medida que as expansfes das indicacdes
desempenham um papel cada vez mais importante na gestao do ciclo de vida
de terapias inovadoras em oncologia e doencas raras; os dados publicamente
disponiveis para estes eventos sao limitados e, como tal, a participacao do
fabricante na pesquisa é o Unico meio de obté-los e nao é consistente entre
moléculas

Expandir a analise para ATs alternativos e aprofundar-se em subgrupos
dentro de oncologia/doencgas raras, por exemplo, por linhas de terapia,
também permitira a identificacdo de novas tendéncias associadas aos
aspectos Unicos de cada um, com investigacdes adicionais planejadas a
esse respeito na proxima edigao

A consisténciados dados e a comparabilidade por pais podem continuar a
melhorar, embora os dados da IQVIA e as informacdes disponiveis
publicamente fornecam um panorama abrangente, ainda ha disponibilidade
limitada de certos aspectos, por exemplo, datas de aprovagao para multiplas
indicages, identificacdo de decisdes de disponibilidade em planos
subnacionais, etc. que dependem da participacdo dos fabricantes, que é
limitada em grande parte aos fabricantes com presenca global

14
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