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Visao geral

Melhorar a disponibilidade de vacinas inovadoras
na América Latina é uma prioridade para todas as
partes interessadas do sistema de salde,
especialmente formuladores de politicas publicas,

fabricantes de vacinas e pacientes.

Desde 2004, a associacdo europeia da industria

farmacéutica (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations -
EFPIA) conduz o Patients W.ALT. (Waiting to
Access Innovative Therapies) Indicator,
permitindo que diferentes atores mensurem a
taxa de disponibilidade de medicamentos
inovadores em 37 paises europeus. O primeiro
EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator foi desenvolvido
com o objetivo de

“disponibilidade” de terapias

compreender a

inovadoras por
meio da criagdo de um método padronizado que
possibilita comparar o acesso entre sistemas de
saude distintos e ao longo do tempo.

Posteriormente, essa metodologia foi adaptada
para a América Latina, onde o LATAM W.A.LT.
Indicator ja foi conduzido quatro vezes, refletindo
um compromisso continuo com o monitoramento
e a medicamentos

melhoria do acesso a

inovadores na regido.

Com base nesse historico, o estudo FIFARMA Time
to Vax representa um marco significativo como o

primeiro estudo regional dedicado
exclusivamente a vacinas inovadoras, tanto na
Europa quanto na América Latina. O estudo

abrange doze paises latino-americanos que, em
conjunto, representam mais de 85% da populacdo
da regido: Argentina (AR), Brasil (BR), Chile (CL),

Colémbia (CO), Costa Rica (CR), Republica
Dominicana (DO), Equador (EC), Guatemala (GT),
México (MX), Panama (PA), Peru (PE) e Uruguai
(UY).

As paginas a seguir apresentam analises que
comparam a disponibilidade de vacinas
inovadoras nos doze paises da América Latina,
fornecendo subsidios para a discussdo sobre
acessibilidade e seu impacto ao longo do periodo
analisado. Este

conjunto de vacinas aprovadas globalmente no

estudo inaugural inclui um

periodo de 2010 até o primeiro trimestre de 2025
(2025-Q1).

O objetivo deste estudo ¢é oferecer

perspectiva clara sobre o acesso a vacinas na

uma

América Latina, com foco na compreensdo das

tendéncias de disponibilidade. Os resultados
pretendem atuar como um catalisador para
discussdes  substantivas entre as  partes

interessadas, com vistas a melhorar o acesso a
vacinas inovadoras e reforcar os esforcos de
imunizacdo em toda a regido.

Neste estudo, o termo “disponibilidade” é
utilizado de forma consistente para permitir
uma mensurag¢do padronizada entre doze
sistemas de saude distintos.

A disponibilidade representa a cobertura
local de uma vacina inovadora aprovada
globalmente.

Siglas: FDA: Food and Drug Administration (Estados Unidos); EMA: European Medicines Agency (Unido Europeia)
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Consideracdes metodologicas

Um total de 29 vacinas com indica¢oes diversas atendeu aos critérios de sele¢cao

Selecdo de vacinas por indicacdo
E P & Influenza

Dengue 7%

TDAP

COVID

Para assegurar a relevancia e o rigor dTime to Vax,
foi desenvolvida uma metodologia estruturada com
o objetivo de identificar um conjunto focalizado de
vacinas inovadoras e profilaticas com relevancia para
a América Latina. Esse processo de selecdo foi
orientado por uma série de critérios de filtragem
concebidos para equilibrar a inovacdo global com a

aplicabilidade regional.

Foram consideradas vacinas lancadas inicialmente

nos Estados Unidos, na Unido Europeia ou na

América Latina, de modo a garantir relevancia
regional. Produtos ndo introduzidos nesses
mercados — como vacinas voltadas a surtos

localizados, por exemplo, ebola — foram excluidos.

A selecdo foi restrita a vacinas aprovadas pela FDA
ou pela EMA entre 2010 e o primeiro trimestre de
2025,

aproximadamente 15 anos de inovagao global.

contemplando uma janela de

O estudo concentrou-se exclusivamente em vacinas
profilaticas, excluindo vacinas terapéuticas, a fim de
consisténcia nas dinamicas de

manter acesso

analisadas.

% do total

Da seleca
n=29

Meningocdcica

QOutras

Pneumocédcica

Para a definicdo de inovacdo, as vacinas foram
avaliadas com base em diversas caracteristicas,
incluindo: uso de novas tecnologias (por exemplo,

mMRNA), direcionamento a novos patdégenos (por

exemplo, dengue), ampliagdo da cobertura de
sorotipos (por exemplo, pneumococo),
reformulacées que afetam a dose ou a via de
administracdo (por exemplo, alta dose) e
combina¢des antigénicas Unicas (por exemplo,
MenABCWY).

Para analises mais detalhadas, as vacinas

direcionadas a novos patégenos ou sorotipos sdo
classificadas como “novas”, enquanto aquelas que
promovem melhorias em vacinas existentes (por
exemplo, ampliacdo de cobertura ou reformulagédo)

sdo consideradas “aprimoradas”.

Os dados foram validados e complementados, em
ambiente confidencial, por fabricantes afiliados a
FIFARMA e por

assegurando a

associacdes comerciais locais,

precisdo das informacdes e o

alinhamento regional.

Siglas: mMRNA: messenger ribonucleic acid (acido ribonucleico mensageiro); MenABCWY: vacina meningocécica pentavalente (A, B,

CGWeY)
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Consideracdes metodologicas

Os resultados do estudo sao apresentados em termos de diferentes niveis de disponibilidade e
comparados entre paises

Defini¢des de disponibilidade

Disponibilidade ampliada*
|

f
N50 Pagamento direto pe|o %ﬁ‘ DiSpOﬂiVG' no DiSpOnib“idade
aprovada paciente (out-of-pocket) % setor privado pﬂb“ca p|ena
: T
Disponibilidade publica
® () ®
P Cobertura pelo Decisdo de cobertura Decisdo de cobertura plena
= c o mercado privado Subpopulagdo, Inclusdo completa no NIP,
FDA/EMA Decisdo regulatéria Disponivel apenas restrices recomendacdes de HTA
Aprovacao local de aprovacao com cobertura populacionais, etc.
regulatoria pela privada

NAO APROVADA
Néo submetida ou em processo de avaliacéo regulatdria
A autorizacao de comercializacdo nao foi concedida,

seja porque o produto ainda se encontra em
processo de analise regulatoéria, seja porque nao foi
submetido para aprovacdo local.

A recomendacao da vacina e/ou sua cobertura
aplica-se apenas a um subconjunto da populacdo
nacional, por exemplo, diferengas relevantes entre

regides/provincias* ou divergéncias entre o rétulo

- i regulatorio local completo e a recomendacao e/ou
PAGAMENTO DIRETO — APROVADA, NAO DISPONIVEL cobertura efetivamente adotada.
Disponivel comercialmente, mas sem cobertura
Vacinas que obtiveram aprovacao regulatdria, mas nao
contam com cobertura nem no setor publico nem por
seguros privados, sendo geralmente acessadas por
pagamento direto, importagdo individual ou uso

h DISPONIBILIDADE PUBLICA PLENA
compassivo.

Recomendacdo integral do NITAG / cobertura plena

no NIP

As vacinas estao plenamente disponiveis, em nivel
nacional, para uma popula¢do ampla no setor
publico. A disponibilidade plena esta
frequentemente associada a inclusdo no programa
nacional de imunizacdo, de acordo com o rétulo
regulatério local.

DISPONIVEL NO SETOR PRIVADO
Cobertura por sequros privados / empregadores

Vacinas cobertas exclusivamente por seguros privados
ou por planos oferecidos por empregadores, sem
cobertura no setor publico, o que geralmente limita o
acesso a uma parcela restrita da populagao.

Nota: A aprovacdo condicional foi considerada como aprovagdo. No entanto, se a autorizagdo pela FDA/EMA tiver sido revogada ou
retirada antes da coleta dos dados, a vacina ndo foi incluida. Vacinas para doencas endémicas foram incluidas na categoria de

disponibilidade publica limitada quando havia cobertura relevante. *Diferencas entre o rétulo regulatério local e o rétulo da
FDA/EMA nao foram consideradas.

Siglas: OOP: Out of Pocket (pagamento direto pelo paciente); NITAG: National Immunization Technical Advisory Groups; VTC:
Vaccine Technical Committees; NIP: National Immunization Program

*Disponibilidade ampliada (extended availability): existéncia de qualquer via de acesso a vacina no pais, seja no setor publico ou
privado.
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Sintese dos principais indicadores do

estudo

O estudo concentra-se em quatro indicadores principais que descrevem a disponibilidade de vacinas
inovadoras na América Latina atualmente, sua evolugao ao longo do tempo e a influéncia do tipo de

vacina sobre esses indicadores.

Tempo até a
aprovacgao

2 Status de
disponibilidade

Tempo até a aprovacéao

+ Vacinas inovadoras historicamente enfrentam
atrasos significativos para alcancar a aprovacao
regulatéria e a disponibilidade.

« Em média, e excluindo casos excepcionais, essas
vacinas levam mais de trés anos para obter
aprovacao na América Latina.

Status de disponibilidade

 Apesar dos avancos, persistem disparidades
relevantes entre os paises. Brasil, Argentina e
México apresentam as maiores taxas de aprovagao
— superiores a 50% —, mas também as maiores
lacunas entre aprovacao regulatéria e cobertura
publica, com 45% a 60% das vacinas permanecendo
acessiveis apenas por pagamento direto (out-of-
pocket).

« Em contraste, paises que dependem fortemente ou
de forma exclusiva da Pan American Health
Organization (PAHO) para aquisi¢do tendem a
apresentar acesso mais lento e lacunas mais
amplas de disponibilidade.
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Disponibilidade

ao longo do
tempo

4 Tipo de vacina

Disponibilidade ao longo do tempo

« Embora os atrasos persistam, langamentos
recentes de vacinas demonstram sinais de
melhoria, com varias obtendo aprovacdo e acesso
mais rapidos.

» Em nivel global, os padr&es de introduc¢do de
vacinas ndo seguem uma tendéncia linear; desde a
COVID-19, surgiram novas ondas de lancamentos,
com dindmicas distintas de cobertura nacional e,
regionalmente, por meio da PAHO.

Tipo de vacina

+ Vacinas direcionadas a novos patégenos ou
sorotipos tendem a receber aprovagao regulatoéria
mais rapida do que aquelas que representam
aprimoramentos de vacinas ja existentes.

« Isso se deve, em parte, a percepcao de maior
necessidade médica ndo atendida e a auséncia de
alternativas intercambiaveis, fatores que aceleram
a tomada de decisdo e a priorizacao por parte das
autoridades de saude.



Tempo até a aprovacao
O tempo médio até a aprovacao, desde o lancamento global até os paises da América

Latina, é de aproximadamente 41 meses. As recomendagoes dos NITAGs e/ou a inclusdo
nos programas NIP frequentemente acrescentam tempo adicional a esse processo.

Tempo médio até a aprovacdo por pais (a partir da aprovacao pela FDA/EMA)

(+)

5 10 15 20 25

30 35 40 45 50 55 60 65

Tempo médio (em meses) até a aprovacdo €9 Aprovacdo global (FDA [ EMA)' @ Aprovacdo local

O tempo médio até a aprovacdo local é de 41 meses,

aproximadamente trés anos ap0ds a aprovacao
regulatéria global (considerando a primeira
aprovacao entre FDA ou EMA). Esse célculo ndo
considera o momento em que o laboratério
submeteu o pedido de aprovac¢ao em cada pais.

Observam-se disparidades significativas entre os
paises, com o México apresentando os menores
tempos médios, inferiores a dois anos, enquanto
Costa Rica e Peru registram os maiores tempos,
superior a quatro anos.

+ Vacinas para doencas endémicas, epidémicas ou
pandémicas foram excluidas da analise de tempo
até a aprovacao, uma vez que as dinamicas de
mercado variam de acordo com a natureza da

doenca.

O tempo até a aprovacgéo representa apenas
0 primeiro passo para os pacientes que
dependem do sistema publico de saude.
Para que as vacinas cheguem efetivamente
a populagdo, é necessdria também sua
incluséo nos Programas Nacionais de
Imunizagéo (NIPs), processo que
frequentemente acarreta atrasos adicionais.

Nota: Vacinas endémicas/epidémicas/pandémicas foram excluidas; Equador (EC) e Guatemala (GT) também foram excluidos devido
a indisponibilidade de dados. ' Data de aprovacdo global: a data mais antiga entre a aprovacdo pela FDA ou pela EMA. O tempo até
a aprovacdo para Equador e Guatemala ndo estava disponivel devido a dependéncia do Pan American Health Organization (PAHO).

5 | FIFARMA Time to Vax Indicator 2025 — Latin America



Disponibilidade regional
Cerca de 70% das vacinas aprovadas globalmente estdo aprovadas em ao menos um pais

da América Latina, e aproximadamente 55% contam com cobertura no setor publico em
pelo menos um pais da regiao.

Taxas regionais de aprovacao e disponibilidade

31% (34%)
—31%) (34%)

29

Numero de Vacinas

6

Aprovadas
globalmente

Aprovadas

A aprovacdo regional inicial marca o primeiro
momento em que uma vacina é autorizada ou se
torna disponivel em um pais da América Latina.

Existe uma lacuna de 34% entre as vacinas
aprovadas globalmente e aquelas disponiveis em
pelo menos um pais da América Latina.

Das 29 vacinas aprovadas globalmente, 20 estdo
aprovadas para comercializagcdo em pelo menos

um dos doze paises latino-americanos analisados.

66% apresentam disponibilidade ampliada, o que
significa que essas vacinas possuem algum nivel
de disponibilidade — seja no setor publico (plena
ou limitada) e/ou no setor privado — em pelo
menos um pais.
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regionalmente

Disponibilidade
regional ampliada

Disponibilidade
publica regional

55% das vacinas aprovadas globalmente estdo
disponiveis no setor publico, seja com
disponibilidade limitada ou plena, em ao menos
um pais da América Latina.

Pacientes na América Latina tém acesso a
mais da metade das vacinas inovadoras
disponiveis globalmente por meio do setor
publico em pelo menos um pais.



Disponibilidade local

Observam-se diferencas expressivas entre os paises em rela¢ao a disponibilidade ampliada
e adisponibilidade ptblica. Argentina (AR), Brasil (BR) e México (MX) concentram o maior
numero de aprovacoes e niveis de disponibilidade; no entanto, o acesso publico no Chile
(CL) e no Uruguai (UY) também se situa em patamares semelhantes.

Detalhamento da disponibilidade local
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« Existe uma lacuna de 5% (1 vacina) entre as
vacinas aprovadas em pelo menos um pais da
América Latina e aquelas que efetivamente
apresentam disponibilidade.

» Arelacdo entre aprovagdes e disponibilidade ndo é
consistente entre os paises; Equador, Guatemala e
México apresentam uma lacuna mais pronunciada
entre aprovacao e disponibilidade (menos de 45%
das vacinas aprovadas estdo disponiveis).

+ Brasil, Coldmbia, Republica Dominicana e Peru
dependem fortemente do setor privado para a
disponibilidade de vacinas; mais de 50% das
vacinas disponiveis nesses paises sao acessiveis
exclusivamente por canais privados.
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Publica - limitada
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=== Disponivel apenas no setor privado
Il Aprovacao regional - sem disponibilidade

« AArgentina lidera a disponibilidade publica de
vacinas, seguida por Uruguai, México, Brasil e
Chile, evidenciando diferengas na estrutura dos
sistemas de saude que vao além do porte
econdmico e refletem priorizac@es distintas em
relacao as vacinas.

O acesso dos pacientes varia de acordo com
o0 pais: embora a cobertura publica ndo
ultrapasse 50% em nenhum deles, o
pagamento direto (out-of-pocket) constitui
um importante meio de acesso para os
pacientes em muitos mercados.



Disponibilidade ao longo do tempo

O tempo decorrido desde o lancamento global pode influenciar a
disponibilidade em nivel regional, com lancamentos mais recentes
enfrentando atrasos; no entanto, outros fatores provavelmente exercem
maior influéncia sobre as dinamicas de acesso em nivel local

Disponibilidade regional por ano de aprovacao global

Nudimero de vacinas

o Aprovada/comercializada [l Disponibilidade publica regional

8

2010-13 2014 -17

2022 - 2025

2018 - 2021

Ano de aprovagéo global de vacina (FDA/EMA)

Historicamente, as vacinas tendem a alcancar ao
menos algum nivel de cobertura ao longo do tempo
em pelo menos um mercado, provavelmente em
funcao das prioridades e necessidades locais de
saude publica, embora esse processo demande
tempo.

Os grupos de vacinas aprovadas globalmente entre
2010-2013 e 2018-2021 apresentaram 100% de
aprovacdo das vacinas lancadas, enquanto os
periodos 2014-2017 e 2022-2025 registraram
lacunas significativas entre vacinas aprovadas
globalmente e aquelas efetivamente disponiveis.
Isso interrompe a identificacdo de uma tendéncia
linear clara ao longo do tempo e sugere que fatores
além do tempo exercem forte influéncia sobre as
tendéncias regionais de disponibilidade.
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—— Aprovadas globalmente

[ Disponibilidade
(EUA/UE)

regional ampliada

O grupo 2022-2025 provavelmente reflete os
atrasos no tempo até a aprovagdo e na
disponibilidade, uma vez que vacinas
inovadoras ainda estdo passando por processos
regulatérios e/ou de avaliacdo pelos NITAGs
para incorporacao nos programas publicos de
maior alcance.

Ndo foi observada uma tendéncia
temporal clara em nivel regional, o que
indica a relevancia de outros fatores que
superam o impacto do tempo sobre a
disponibilidade de vacinas, como a carga
local da doenca e o financiamento de
vacinas.



Tempo até a aprovacao por tipo de vacina

O tempo até a aprovacao é, em média, menor para vacinas voltadas a novas doencas
ou a ampliagcao de cobertura de sorotipos, em comparagao com vacinas aprimoradas.

Tempo médio até a aprovacao por pais (a partir da aprovacgao pela FDA/EMA)
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até a aprovagao

&) Aprovacao global (FDA / EMA)

+ Vacinas direcionadas a novos patégenos ou
sorotipos normalmente alcancam aprovacao
regulatéria mais rapida, o que pode estar
associado a uma maior necessidade médica ndo
atendida e a auséncia de alternativas
intercambiaveis.

+ Vacinas para novas doencas recebem aprovacao
de forma consistentemente mais rapida do que
vacinas aprimoradas, embora a magnitude dessa
diferenca varie significativamente entre os paises.

» Os paises tendem a seguir padrdes regulatérios
consistentes: aqueles com processos de aprovagao
mais rapidos geralmente mantém essa agilidade
tanto para vacinas novas quanto para vacinas
aprimoradas, enquanto paises com sistemas mais
lentos enfrentam atrasos independentemente do
tipo de vacina.
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Novas doencgas - meses até
a aprovacao

o Vacinas aprimoradas - meses até
a aprovagao

@ Aprovacao local

Em média, vacinas para novas doen¢as
alcancam aprovacdo requlatéria mais
rapidamente do que vacinas aprimoradas,
resultado de um conjunto de fatores que
provavelmente impulsionam esse processo,
incluindo mualtiplos lancamentos
direcionados a uma mesma nova doen¢a
em um curto intervalo de tempo, como
observado, por exemplo, no caso do RSV.



Disponibilidade local por tipo de vacina

As vacinas aprimoradas apresentam menor disponibilidade em muitos paises quando

comparadas as vacinas voltadas a novas doencas ou novos sorotipos.

Detalhamento da disponibilidade local - novas indicagdes / sorotipos vs. Aprimoradas (% de diferenca)

% de disponibilidade ampliada - Nova vs. Aprimorada (comparac&o regional)
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+ Das 20 vacinas aprovadas na América Latina, 14
(70%) sdo direcionadas a novas doencas ou
sorotipos, enquanto 6 (30%) correspondem a
vacinas aprimoradas para doengas que ja contam
com op¢des vacinais existentes.

+ Sete dos doze paises analisados (Colémbia, Costa
Rica, Republica Dominicana, Equador, Guatemala,
Panama e Uruguai) apresentam uma diferenga
superior a 20% na disponibilidade ampliada entre
vacinas novas e vacinas aprimoradas, quando
comparadas aos lancamentos globais.
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Publica - limitada

"= Disponivel apenas no setor privado

Il Aprovacéo regional - sem disponibilidade

A disponibilidade publica plena é, em geral,
mais frequente para vacinas novas do que para
vacinas aprimoradas, considerando a
proporcao total. Essa tendéncia é observada na
maioria dos paises — apenas Argentina, Chile,
México e Peru apresentam ao menos uma
vacina aprimorada com disponibilidade publica

plena.

Cinco paises da América Latina néo
apresentam qualquer nivel de
disponibilidade publica para vacinas
aprimoradas, o que reflete uma
tendéncia clara de priorizacéo da
cobertura para vacinas novas, em
detrimento de atualizacbes de vacinas ja
existentes.



Disponibilidade ao longo do tempo por
tipo de vacina

As lacunas de disponibilidade em nivel regional sdo majoritariamente atribuidas as
vacinas aprimoradas; ainda assim, o tempo desde a disponibilidade global tende a ser
secundario em relagcao a outros fatores relevantes que influenciam a dinamica de
acesso.

Disponibilidade regional por ano de aprovacéo global e tipo de vacina
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o Aprovada regionalmente [l Disponibilidade publica

As vacinas para novas doengas aprovadas
globalmente entre 2010-2021 estdo todas
disponiveis regionalmente em algum nivel, com a
maioria no setor publico (78%).

O grupo mais recente (2022-2025) indica um
potencial atraso na cobertura; ainda assim, 50%
das vacinas para novas doencas ja estao
disponiveis, com uma vacina adicional aprovada.

Em contraste, as vacinas aprimoradas apresentam
lacunas mais persistentes: quatro vacinas do grupo
2014-2017 permanecem sem cobertura, assim
como duas vacinas do grupo 2022-2025,
reforcando a tendéncia geral de maiores desafios
para esse tipo de vacina.
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[ Disponibilidade ampliada -- Aprovadas globalmente

O tempo em relag¢éo ao lancamento global
é um fator relevante, mas os resultados
indicam que, quando existe necessidade
médica néo atendida, caminhos para o
acesso podem ser viabilizados.



Inclusao na PAHO

Sete vacinas aprovadas globalmente estéo listadas no Fundo Rotatério da PAHO (isto
é, elegiveis para aquisicdo pelos paises) — todas apresentam disponibilidade regional.

Taxas regionais de aprovacao e disponibilidade das vacinas adquiridas via PAHO

Vacinas listadas
na PAHO

Disponiveis em pelo
menos um pais da PAHO

Disponiveis em pelo menos
trés paises da PAHO

Disponiveis em todo
os paises da PAHO

+ A PAHO desempenha um papel critico na » Cada uma das sete vacinas esta disponivel em

viabiliza¢do da imuniza¢do na América Latina de
diversas formas, sendo uma das mais relevantes a
negociacao de precos coletivos para os paises-
membros e a simplificacdo do processo de
aquisicao, o que contribui de maneira significativa
para o acesso a vacinas.

Ainclusdo de uma vacina no Fundo Rotatério da
PAHO exige o cumprimento de critérios rigorosos e,
uma vez listada, pode facilitar o acesso amplo e
coordenado em toda a América Latina.

Chile, Colémbia, Costa Rica, Republica Dominicana,
Equador, Guatemala, Panama, Peru e Uruguai
podem adquirir vacinas por meio do Fundo
Rotatério da PAHO para apoiar seus Programas
Nacionais de Imunizagdo (NIPs), em graus variados.

Das 29 vacinas aprovadas globalmente, 7 (24%)
estdo listadas no Fundo Rotatério da PAHO em 2025;
todas sao direcionadas a novas doencas ou novos
sorotipos e estao concentradas em indica¢des
pediatricas, embora possam ser adquiridas também
para indica¢des em adultos, quando aplicavel, ao
mesmo pre¢o negociado.
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pelo menos um pais da PAHO; cinco estao
presentes em trés ou mais paises, e duas estdo
disponiveis em todos os nove paises da PAHO
considerados na analise.

Vale destacar que o Fundo Rotatério da PAHO
também adquire vacinas fora do escopo deste
estudo, abrangendo outras indicagdes.

O Fundo Rotatorio da PAHO constitui um
instrumento fundamental para viabilizar o
acesso regional, embora requeira incluséo
nos NIPs em nivel nacional, decisées de
compra pelos paises e, ainda assim,
persistam disparidades significativas.



Tempo até a inclusao na PAHO

No periodo p6s-COVID, observaram-se inclusdes relevantes com tempo reduzido até a
disponibilidade por meio do Fundo Rotatério.

Tempo médio até a inclusdo no Fundo Rotatério da PAHO (a partir da aprovacéo global e regional)

RSV
Dengue
S pneumoniae*®

COvVID

wesn [ETTEEET)

0 10 20 30 40 50

60 70 80 90 100 110 120 130

Meses até a disponibilidade via PAHO (em relagdo a aprovacéo global do produto de referéncia da doenca)

Il Meses até a disponibilidade via PAHO (em relacdo a aprovacdo global do produto)

[ ] Média de meses até a disponibilidade via PAHO em relacdo & aprovacdo global, excluindo HPV

o Aprovacao regional (quando superior a 6 meses em relagdo a aprovacdo global)

+ Esta andlise examina a rapidez com que as vacinas
sdo incorporadas ao Fundo Rotatério da PAHO apés
sua aprovacao global (FDA/EMA) ou aprovacdo
regional (primeira aprovacao local na América
Latina). Esse indicador nao reflete a inclusdo em
diretrizes clinicas locais nem recomendac¢des dos
NITAGS, processos que, em alguns casos, podem
ocorrer em prazos ainda mais curtos.

* Recentemente, ocorreram diversas inclusdes de
vacinas inovadoras (PCV20, dengue, RSV e HPV9),
com prazos de aproximadamente um ano a partir da
aprovacao global ou regional, evidenciando um
avanco relevante recente para a América Latina.

« Em média, as vacinas sao listadas cerca de 20 meses
apobs a aprovacao global, e em prazos ainda
menores quando comparados as aprovagdes locais;
contudo, a transicao de HPV4 para HPV9 constitui
um caso atipico, com aproximadamente 120 meses.

* No caso da dengue, uma vacina inicial foi lancada
precocemente, mas ndo foi incluida no Fundo
Rotatério da PAHO; posteriormente, outra vacina,

*Considers PCV20 compared to EMA approval for pediatric indication
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com alguma sobreposicao de indicacao, foi
introduzida e rapidamente listada no Fundo.

* Considera o PCV20 em comparacdo com a aprovagao
pela EMA para a indicacdo pediatrica.

» No caso da COVID, as vacinas foram formalmente
incluidas no Fundo Rotatério em 2024; no entanto,
por meio da iniciativa COVAX e de acordos de
compra direta, a PAHO viabilizou o acesso durante a
pandemia a partir de 2021.

« Também é importante destacar que foram utilizados
como referéncia os pregos listados pela PAHO no
periodo de 2018 a 2025. Para produtos listados antes
de 2018, o momento da inclusdo no Fundo nao foi
considerado (por exemplo, PCV13).

Recentemente, observa-se uma tendéncia
de inclus@o mais rdpida na PAHO para
vacinas voltadas a novas doengas ou novos
sorotipos, o que amplia o potencial de
acesso regional mais amplo e dgil.
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Lista de vacinas

Um total de 29 vacinas com indica¢des diversas atendeu aos critérios de selecao

Visao geral*

ATC2 J7 - Vacinas
« Prevnar 13 «  MenQuadfi
+ Menveo + Spikevax
+  Flucelvax + Comirnaty
« Nimenrix «  Nuvaxovid
« Quadracel « Vaxneuvance
+ Bexsero + Qdenga
« Trumenba « Penmenvy
FCEULLE + Gardasil 9 + Prevnar 20
« Vaxelis «  Fluzone High Dose
+ Dengvaxia + Abrysvo
« Vaxchora + Arexvy
+  Shingrix + Penbraya
« Ixchiq + Heplisav-B
« Capvaxive + Mresvia

« Este estudo inclui 28 vacinas identificadas a partir de
dados da IQVIA, utilizando o Sistema de Classificacao
Anatbémica, Terapéutica e Quimica (ATC - Anatomical
Therapeutic Chemical Classification System).
Especificamente, foi adotado o nivel ATC2 “J7", que se
refere a vacinas e imunoglobulinas. O sistema ATC,
desenvolvido pela World Health Organization (OMS),
classifica os medicamentos de acordo com o 6rgdo ou
sistema sobre o qual atuam, bem como segundo suas

propriedades terapéuticas, farmacoldgicas e quimicas.
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+ Adicionalmente, Beyfortus foi incluido na analise

apesar de ndo estar classificado no grupo J7. Embora
ndo seja classificado como vacina segundo o sistema
ATC, o Beyfortus é utilizado de forma profilatica para a
prevencao do virus sincicial respiratério (RSV) em
lactentes e, portanto, desempenha fun¢ao semelhante
a de uma vacina na pratica clinica, o que justifica sua
inclusdo no estudo.



Notas sobre as fontes e o processo de

validacao

ESTE RELATORIO BASEIA-SE NAS
FONTES DETALHADAS A SEGUIR

IQVIA MIDAS™ é uma plataforma exclusiva para a
avaliacdo dos mercados globais de salde. Ela integra
as auditorias nacionais da IQVIA em uma visédo
globalmente consistente do mercado farmacéutico,
acompanhando praticamente todos os produtos em
centenas de classes terapéuticas e fornecendo
estimativas de volumes de produtos, tendéncias e
participacdo de mercado por meio de canais
varejistas e ndo varejistas. Os dados do MIDAS sao
atualizados mensalmente e mantém 12 anos de
historico. O IQVIA MIDAS foi utilizado por cada equipe
local da IQVIA para fornecer os dados disponiveis.

INFORMACOES DE DOMINIO PUBLICO de cada
mercado foram incorporadas ao estudo, provenientes
de agéncias de Avalia¢do de Tecnologias em Saude
(HTA) e de autoridades regulatérias.

DADOS INTERNOS DOS LABORATORIOS foram
solicitados por meio de uma pesquisa via Smartsheet
e coletados junto a cada um dos fabricantes incluidos
no estudo.

DADOS DE ASSOCIACOES COMERCIAIS LOCAIS
foram coletados junto as associa¢des e
posteriormente validados, além de utilizados no
desenvolvimento das defini¢des especificas para cada
pais.
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O DESENVOLVIMENTO DO
RELATORIO SEGUE UM PROCESSO
DE CONTRIBUICAO E VALIDACAO
MULTISSETORIAL

A selecdo inicial das vacinas foi realizada pela equipe
central do projeto da IQVIA e validada pela FIFARMA.

As definicbes de disponibilidade foram desenvolvidas
e/ou atualizadas pelas equipes locais de consultoria
da IQVIA e validadas pelas associa¢des comerciais
locais.

Os dados de aprovacao e disponibilidade foram entdo
coletados pelas equipes locais de consultoria da
IQVIA, utilizando as fontes de dados previamente
descritas.

Esses dados foram validados pela IQVIA e pela
FIFARMA e, de forma confidencial, compartilhados
com os laboratérios detentores da autorizacdo de
comercializacdo para validagdo e complementacdo
das informacdes.

As equipes locais de consultoria da IQVIA realizaram
uma validacao final dos dados, e a equipe central do
projeto da IQVIA conduziu as andlises
correspondentes.

A equipe central do projeto da IQVIA elaborou o
relatério preliminar, submetido a validac¢do final da
FIFARMA e dos representantes das associacoes
comerciais locais antes da publicacao.

Para os relatérios nacionais, as associacdes
comerciais locais realizaram uma validac¢do adicional
antes da publicacao.



LimitacOes

Este estudo representa um importante primeiro passo para a compreensao do acesso a vacinas e dos
processos decisérios em contextos diversos, com o objetivo de avancar o debate e estimular dialogos

adicionais voltados a melhoria.

Limitacdes

« Transparéncia dos dados: A transparéncia das
decisbes dos National Immunization Technical
Advisory Groups (NITAGs) e da inclusdo nos
National Immunization Programs (NIPs) é
inconsistente entre os paises, o que resulta em
dados limitados sobre o momento da
disponibilidade das vacinas.

+ Variabilidade dos dados: Os dados relacionados
a aquisicdo e as vendas de produtos vacinais
especificos (em oposicdo a dados por area
terapéutica ou indicacdo) apresentam
variabilidade entre os mercados, assim como os
dados de vendas nos setores publico e privado.
Isso impde limita¢Bes ao escopo das analises e
aumenta a dependéncia de dados fornecidos
pelos laboratérios (aproximadamente 50% das
vacinas cobertas, com participacao variavel
conforme a localidade).

+ Conjunto limitado de vacinas: Em funcdo do
escopo dos dados disponiveis, alguns resultados

baseiam-se em observag¢des de uma Unica vacina.

Essa limitagdo restringe a generalizacdo de
determinados achados e reforca a necessidade
de analises adicionais para adequada
interpretacao.

* Primeira indicagcdo: A metodologia considera a
primeira indicacdo aprovada globalmente para a
avaliacdo da disponibilidade da vacina, o que
limita o escopo da analise.
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Préximos passos potenciais

» Andlise de causas estruturais: Investigar os

fatores subjacentes que impulsionam as
disparidades no acesso a vacinas, incluindo
politicas publicas, infraestrutura e condicdes
socioecondmicas.

Analises integradas: Combinar dados de acesso
a vacinas com informacdes sobre carga da
doenca e métricas de cobertura de imunizacgdo,
de modo a oferecer uma visao mais abrangente
do impacto em saude publica.

+ Ampliacao do engajamento de partes

interessadas: Envolver um conjunto mais amplo
de atores, como autoridades governamentais
(por exemplo, reguladores e financiadores),
profissionais de salde e atores técnicos (como
tomadores de decisdo dos NITAGS), para
enriquecer os achados do estudo.



Argentina

. - . .~ Dados Dados

incluséo no NIP

Bases de
dados de
importagao
Incluséo parcial no NIP e recomendacéo Site do
da CONAIN/CONASEVA Ministerio
da Saude:
MOH
Incluséo em formuldrios regionais Website
Vacinas disponiveis por pagamento
Apenas privado direto (out-of-pocket) ou compra via
empregadores Provedores
privados
Aprovacdo pela ANMAT, sem cobertura Sen
Nao disponivel ampla por planos pré-pagos, sem ANMAT

Canal
varejista:
disponivel

Canal
hospitalar
/ ndo
varejista:
néo
amplamente
disponivel

*Nota: As recomendacbes da CONAIN ndio séo vinculantes para o Ministério da Saude (MOH). As
recomendag¢bes da CONAIN / CONASEVA néo implicam reembolso direto por parte dos financiadores
e, em alguns casos, ndo resultam em uma conclusdo definitiva, consistindo, em vez disso, em

recomendacées direcionadas a determinadas populagbes de pacientes.
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https://www.argentina.gob.ar/salud/vacunas
https://www.argentina.gob.ar/salud/vacunas

Brasil

. - . .~ Dados Dados

Site da
CONITEC
Site da CTAI
Formulario
Inclusdo parcial no NIP do CEAF
Recomendacgédo da CONITEC / CTAI Canal
Lista da varejista:
: - PAHO disponivel
Inclusdo em formuldrios regionais
- Canal
hospitalar
o [/ néo
et T varejista:
AR PilEre empregadores e planos de saude disponivel
privados Site da
ANVISA
Aprovacdo pela ANVISA, sem incluséo no ANS ROL
Nao disponivel ROL da ANS, sem deciséo positiva da
CONITEC, sem compra centralizada

Nota: As datas de aprovacéo consideram a ANVISA, e nGo a CMED.
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. A . .~ Dados Dados

Vacinas adicionais as incluidas no
esquema governamental, disponiveis Dados de
por pagamento direto (out-of-pocket) ou

Site do
MINSAL

Site da
CAVEI

Lista da
PAHO

. 2 importacao
por sequro privado. Requer prescricéio
médica especial.
4 . Néo aprovada pelo ISP ou aprovada Nao
Ndodispanivel pelo ISP sem vendas ou importacdes disponivel

'A populagdo de alto risco e as vacinas especiais sdo definidas no Manual de Vacinagédo Especial.
* Orientag@o do Ministério da Satde (MoH), sem cardter decisério.
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Colombia

. - . .~ Dados Dados

Site do
MinSalud
Lista da
PAHO
Incluséo parcial no NIP e recomendacéo Canal
da CNPI LG L
disponivel
Canal
hospitalar
. ; . / ndo
Vacinas disponiveis por vendas por varejista:
Apenas privado pagamento direto (out-of-pocket) ou Nao IQVIA
compras via empregadores aplicavel SISPRO /
Cobertura por planos privados SISMED &
NRC
1 . Aprovacdo pela INVIMA, sem inclusdo Site da
Nao disponivel no NIP INVIMA

A populacdo de alto risco e as vacinas especiais séo definidas no Manual de Vacinagéo Especial.
* Orientagdo do Ministério da Satide (MoH), sem cardter decisdrio.
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Costa Rica

. - . .~ Dados Dados

- - Site do
MOH
Inclusdo parcial no NIP e recomendagdo Canal
da CNVE para populagéo de alto risco’ Documento varejista:
da CCSS disponivel
Disponivel por meio de vacinag¢éo
especial (requer autorizacdo médica Lista da Canal
especial) PAHO hospitalar
/ ndo
. . . varejista:
Vacinas disponiveis por pagamento néo
f direto (out-of-pocket), compra via amplamente
AR PilEre empregadores ou planos de satide dilsopon,'ve/
privados, sem inclusé@o no NIP
Aprovacdo pelo MOH, sem incluséo no
2 A . NIP, sem cobertura ampla por planos Site do
elp alisen e pré-pagos ou por pagamento direto MOH
(out-of-pocket)

" A populagdo de alto risco é definida no Programa Nacional de Imunizagéo (NIP).
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Republica Dominicana

. - . .~ Dados Dados

Site do
Site da
SISALRIL
Inclusdo parcial no NIP para populacdo Canal
de alto risco** Lista da varejista:
PAHO disponivel
Cobertura limitada no regime
subsidiado ou disponibilidade apenas Canal
no regime contributivo pelas ARSs hospitalar
/ ndo
. . . varejista:
Vacinas disponiveis por pagamento y néo
Apenas privado direto (out-of-pocket), compra via Nao amplamente
empregadores ou planos de satide disponivel disponivel
privados, sem inclusé@o no NIP
Aprovacdo pelo MISPAS, sem incluséo no g
S AT . NIP, sem cobertura ampla por planos Site do
elp alisen e pré-pagos ou por pagamento direto MISPAS
(out-of-pocket)

* Plano Ampliado de Imunizagéo (EIP)
** A populacgdo de alto risco é definida no Programa Nacional de Imuniza¢éo (NIP)
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Equador
N S TR N

Site do MSP
Lista da
PAHO
Incluséo parcial no NIP e recomendacéo Canal
do MSP varejista:
disponivel
Canal
Vacinas cobertas por pagamento direto hoiﬂgzlar
(out-of-pocket) ou compra via N3o varejista:
Apenas privado empregadores, sem possibilidade de disoonivel Néo
reembolso, sem incluséo em listas P amplamente
essenciais disponivel

Pendente ou ndo aprovada pela ARCSA, ik
Nao disponivel sem incluséo em listas ou outros ARCSA
mecanismos de acesso
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Guatemala

. - . .~ Dados Dados

(out-of-pocket)

Inclusdo parcial no NIP e recomendacdo || Site do
da CONAPI para populacéo de alto MSPAS
risco’ .
Site do IGSS
Disponivel por vacinagéo especial (requer
autoriza¢do médica especial) ou disponivel Lista da
apenas no esquema de vacinagéo do IGSS PAHO
Vacinas disponiveis por pagamento
f direto (out-of-pocket), compra via
AR PilEre empregadores ou planos de sequro
privados, sem inclusé@o no NIP
Aprovacdo pelo MINSA, sem incluséo no
Sm . NIP, sem cobertura ampla por planos Site do
elp alisen e pré-pagos ou por pagamento direto MOH

Canal
varejista:
disponivel

Canal
hospitalar
/ ndo
varejista:
Néo
amplamente
disponivel

" A populagdo de alto risco é definida no Programa Nacional de Imunizagéo (NIP).
* Plano Ampliado de Imunizagdo (EIP).

2 6 | FIFARMA Time to Vax Indicator 2025 — Latin America




México

. A . .~ Dados Dados

(2) .-

Inclusdo em grandes formuldrios
privados (GNP, AXA e MetLife), vendas Nao

por pagamento direto (out-of-pocket) ou disponivel

compras via empregadores

Site do
MSPAS

Site do IGSS

Lista da
PAHO

Aprovacdo pela COFEPRIS, sem
cobertura privada, sem formuldrios
descentralizados, sem compéndio, sem Site do
aquisigdo institucional federal, sem MOH
recomendacédo da CONAVA e sem
incluséo no NIP

Nao disponivel
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Panama

. A . .~ Dados Dados

Site do
MINSA
Site do CSS
Lista da
PAHO

Vacinas disponiveis por pagamento

direto (out-of-pocket), compra via
empregadores ou planos de sequro
privados, sem inclusé@o no NIP
Aprovacdo pelo MINSA, sem inclusdo no
G AT 2 NIP, sem cobertura ampla por planos Site do
elp alisen e pré-pagos ou por pagamento direto MOH
(out-of-pocket)

T A populagdo de alto risco é definida no Programa Nacional de Imunizagéo (NIP).
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Peru

. A . .~ Dados Dados

Site da
DIGIMED

Site do
MINSA

PNUME

Vacinas
COVID
autorizadas

Vacinas cobertas por pagamento direto :
. Site da
(out-of-pocket) ou compra via
i DIGIMED
empregadores, sem possibilidade de
reembolso, com registro sanitdrio, sem
. ~ ? . PNUME
inclusdo em listas essenciais
Nao disponivel Sem aprovagéo pela DIGEMID £1iz ok
DIGEMID
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Uruguai

. - . .~ Dados Dados

Ministerio de
Salud Publica
- Unidade de
Imunizagdes
(site)
Vade-mécum
das

Sem inclusdo no NIP

Aprovagdo pelo Ministerio de Salud seguradoras
Pdblica. mutuas
Cobertura por sequradoras mutuas, (dba‘,j d°5 q
incluséo parcial no NIP (N&o coberto para ? \t/'I Ac)’i o8
toda a populacéio aprovada) Q
Aprovagiio pelo Ministerio de Salud himeterio de
Publica. Listado de
i i\ i 2 Medicamentos
Apenas privado Disponivel por pagamento direto (out Vadesmécurm das
of-pocket). seguradoras
Cobertura por sequradoras mudtuas, sem mbl’iFgas gdados
incluséo no NIP fQV'If)i*a
Ministerio de
Sem aprovagdo pelo Ministerio de Salud Salud Pdblica
Nao disponivel Publica*. - Unidade de

Imunizagdes
(site)

Canal
varejista:
disponivel

Canal
hospitalar
/ ndo
varejista:
Néo
amplamente
disponivel

*Os registros publicos de aprovagéo ndo informam a data de aprovagdo.

** As informacgbes publicas sobre tratamentos de alto custo ndo estdo incluidas, uma vez que todas as

aquisicdes sdo canalizadas por meio do programa nacional “Fondo Nacional de Recupero”.

A CNAV (Comisién Nacional Asesora de Vacunaciones) emite recomendagbes sobre planos de imunizagéo
para diferentes populagbes de pacientes. Essas recomendagbes ndo séo obrigatdrias.
Atas das reunibes da Comision Nacional Asesora de Vacunaciones | MSP (www.qub.uy)
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