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Visao geral do estudo

Ampliar a disponibilidade de medicamentos
inovadores na América Latina é uma prioridade para
todos os atores do sistema de salde, especialmente
formuladores de politicas publicas, empresas
farmacéuticas e pacientes. Desde 2004, a EFPIA
(European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations) desenvolve o indicador Patients
W.A.LT. (Waiting to Access Innovative Therapies), que
permite mensurar a disponibilidade de
medicamentos inovadores em 37 paises europeus.
Este estudo reproduz essa metodologia para avaliar a
disponibilidade desses medicamentos em dez paises

da América Latina.

O primeiro indicador EFPIA Patients W.A.L.T. foi
criado com o objetivo de compreender a
disponibilidade de moléculas inovadoras, por meio
de uma metodologia padronizada que permite
comparar o acesso a medicamentos inovadores entre
diferentes sistemas de saude e ao longo do tempo.
Seguindo essa mesma abordagem, a FIFARMA
(Federacion Latinoamericana de la Industria
Farmacéutica) desenvolveu indicadores nacionais na
Colédmbia (2016), no Chile (2018) e no Peru (2019),
iniciativa que culminou na realizacdo do primeiro
estudo oficial do Indicador W.A.L.T. para a América
Latina, em 2022.

A edicao de 2026 da pesquisa FIFARMA Patient
W.A.LT. corresponde a quinta edi¢ao regional do
estudo e avalia o nivel de disponibilidade de
medicamentos inovadores em dez paises latino-
americanos, que juntos representam mais de 80% da
populacdo da regido. Os paises incluidos sdo:
Argentina (AR), Brasil (BR), Chile (CL), Colombia (CO),
Costa Rica (CR), Republica Dominicana (DO), Equador
(EC), México (MX), Panama (PA) e Peru (PE).

As paginas a seguir apresentam analises

comparativas da disponibilidade e do acesso a

medicamentos inovadores nos dez paises avaliados,
incluindo uma analise da disponibilidade regional e
de sua evolucdo ao longo do periodo estudado. A
edicdo deste ano contempla 447 moléculas
inovadoras com aprovagdo global* entre 2014 e 2025,
que representam mais de 80% das Novas Substancias
Ativas (NAS)** aprovadas globalmente nesse
periodo. Essas moléculas abrangem tratamentos em
cinco areas terapéuticas (TA): Oncologia, Inflamag&o
e Imunologia (I&I), Sistema Nervoso Central (SNC),
Cardiometabdlica e, de forma transversal, moléculas

com designacao orfa.

As associa¢Bes farmacéuticas nacionais afiliadas (oito
ao todo; consulte o apéndice para mais detalhes
sobre a metodologia e as associa¢des participantes)
atuaram em parceria com a FIFARMA e a IQVIA no
desenvolvimento do estudo do Indicador W.A.L.T. Sua
contribuicao foi fundamental para garantir que as
especificidades de cada mercado fossem
adequadamente consideradas nos parametros da
analise. Além disso, diretores locais e regionais de
acesso a mercado de empresas farmacéuticas
participaram do processo, fornecendo informacdes e
validando os elementos relevantes da base de dados

utilizada no estudo.

Em dltima instancia, o objetivo deste estudo,
realizado periodicamente, é oferecer uma visao
abrangente do cenario de acesso na América Latina,
buscando compreender se houve mudangas nos
ultimos anos, quais fatores podem té-las influenciado
e em que direcao elas ocorreram. Os achados
apresentados pretendem servir de base para
discussbes construtivas entre os diferentes atores do
sistema de saude, contribuindo para o avango do

acesso a medicamentos inovadores na regido.

Ao longo deste relatdrio, o termo “disponibilidade” é utilizado para permitir
uma mensuragdo padronizada entre os dez sistemas de satde avaliados.
Para os fins deste estudo, disponibilidade corresponde a existéncia de
cobertura local para um medicamento inovador com aprovagdo global.

* Aprovacdo global refere-se a uma molécula que recebeu aprovacéo regulatéria nos Estados Unidos pela FDA (Food and Drug Administration) ou na Europa pela EMA
(European Medicines Agency).

** NAS refere-se a Novas Substancias Ativas, conforme definicdo adotada pelo IQVIA Institute. Consulte o apéndice para as definicdes completas e os critérios de sele¢do.

Siglas: FDA: Food and Drug Administration; EMA: European Medicines Agency.
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Escopo adicional e processo de validacao

O acesso a medicamentos inovadores na
América Latina continua sendo bastante
desigual, com diferencas significativas tanto
entre os paises quanto entre os setores publico
e privado de saude. Para aprofundar a
compreensdo dessas disparidades, a edicdo
deste ano incorpora uma secao dedicada aos
Fatores Estruturais, que acrescenta evidéncias
guantitativas e qualitativas sobre os
determinantes que contribuem para atrasos e
barreiras de acesso. A analise concentra-se na
relacdo entre o desenvolvimento da inovacdo e
os sistemas de salde, mecanismos e processos
qgue regulam o acesso em cada pais, além de
examinar tendéncias observadas em toda a

regiao.
Os principais temas explorados incluem:

* Panorama da carga de doencga, da inovacgao e
das tendéncias no desenvolvimento de novos

medicamentos;

« Caracteristicas estruturais dos sistemas de
saude que influenciam o acesso;

* Uma andlise mais aprofundada de como essas
dindmicas se traduzem em resultados de
acesso e dos desafios enfrentados ao longo da
trajetdria até a disponibilizacdo das terapias
aos pacientes;

+ Um conjunto de principios orientadores para
apoiar um didlogo construtivo entre multiplos
atores do sistema, bem como reflexdes iniciais
que possam ser aprofundadas e desenvolvidas
futuramente.

Em conjunto, o Indicador W.A.L.T. e a secdo de
Fatores Estruturais buscam apoiar processos
decisérios mais informados, colaborativos e
orientados a equidade em toda a América Latina,
contribuindo para o esforgo coletivo e

multifacetado de ampliar o acesso dos pacientes a

medicamentos inovadores na regido.

O estudo foi desenvolvido com valida¢do de atores dos
setores publico e privado, por meio de multiplas fontes:

Dados publicos e bases da IQVIA

(MIDAS/NRC, auditorias hospitalares,
portais governamentais e outras fontes)
Alinhamento metodolégico com a
FIFARMA e associacdes nacionais da
indastria farmacéutica, como
Interfarma, AFIDRO, AMIIF, entre outras

Participacao de empresas farmacéuticas
por meio da validacao de dados,
entrevistas e acompanhamento
estratégico do projeto

Entrevistas com ex-ministros da Saude e
outros ex-altos dirigentes de ministérios
da saiude

Componente incorporado a pesquisa em 2026

Analises realizadas em multiplos
recortes e formatos de dados (nacional,
local e por area terapéutica).

“Ainda assim, trata-se de uma visdo otimista. Os desdfios relacionados ao acesso efetivo na prdtica séo
maiores do que aqueles que consequimos observar aqui.”

- Ex-Ministro da Saude
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Além de avaliar o acesso, a edicdo de 2026 do relatério
W.A.LT. incorpora uma analise da utilizacdo de
medicamentos (unidades) e dos gastos farmacéuticos
(USD). Com base nos resultados do Indicador FIFARMA
W.A.I.T. 2025, bem como nas bases de dados IQVIA
MIDAS e em bases nacionais de utilizagdo e gastos,
essa analise busca quantificar ndo apenas a
disponibilidade, mas também, em um nivel agregado, o
esforco de investimento associado a adogao de terapias

inovadoras na América Latina.

Fontes de dados e escopo*: Os dados de gastos e
utilizacdo farmacéutica sao provenientes do IQVIA
MIDAS e das bases nacionais IQVIA NRC, que fornecem
estimativas padronizadas da atividade de mercado
ajustadas para permitir comparabilidade internacional.
Os valores apresentados refletem estimativas de gastos
baseadas em precos de lista e proje¢des de mercado,
nao correspondendo aos gastos liquidos efetivamente
realizados. A analise compara a atividade total do
mercado (todos os medicamentos) com a atividade
relacionada aos medicamentos contemplados pelo
estudo W.A.LT. (403 medicamentos inovadores). O
periodo analitico corresponde ao MAT de outubro de
2025 (Moving Annual Total), medida padronizada que
representa o volume ou valor acumulado observado
nos doze meses anteriores, assegurando alinhamento
com a janela temporal de referéncia do estudo W.A.LT.
Para a conversdo monetaria, foi adotada uma
metodologia de taxa de cdmbio constante (moeda local
para USD) na maioria dos paises. A Argentina constitui
uma exce¢ao, uma vez que as pressdes inflacionarias e
os controles cambiais exigiram a utiliza¢cdo de uma

metodologia baseada em taxa de cambio variavel.

Segmentacao por canal*: Os dados de utilizagdo e

gastos foram segmentados entre o canal varejista

Escopo completo do Relatério FIFARMA W.A.LT. 2026

Indicador W.A.L.T.
Compreender a disponibilidade de

medicamentos inovadores na
Ameérica Latina.

* Consulte o apéndice para defini¢cdes, taxas de cambio e indicadores utilizados.
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Fatores Estruturais
Explorar os determinantes
estruturais do acesso, as principais
barreiras e as tendéncias
observadas na regido.

Analise de utilizacao e gastos com medicamentos

(Retail) e o canal institucional (Non-Retail). Em muitos
paises da América Latina, o canal institucional é
predominantemente financiado por recursos publicos,
enquanto o canal varejista esta majoritariamente
associado ao setor privado e ao desembolso direto dos
pacientes. Essa segmentacdo oferece uma aproximagao
util para avaliar a participagdo do setor publico no
financiamento de medicamentos. No Brasil, a analise
considera exclusivamente o canal institucional publico
(Non-Retail), excluindo a atividade associada a
financiadores privados (HMOs). Na Argentina e na
Coldmbia, a relacdo entre canal de distribuicdo e fonte
de financiamento pode ser menos direta, uma vez que
parte do canal varejista (Retail) recebe financiamento
tanto publico quanto privado. Nesses casos, ndo é
possivel separar os dados de acordo com a fonte de
financiamento. Os dados também sdo segmentados
entre medicamentos sujeitos a prescricdo médica e
medicamentos isentos de prescricdo (OTC — Over-the-
Counter), definidos como produtos que ndo exigem
receita e podem ser adquiridos diretamente pelos

consumidores.

Normalizacdo e contexto*: Os indicadores
macroecondmicos e demograficos utilizados foram
obtidos a partir da Base Global de Gastos em Saude
(GHED — Global Health Expenditure Database) da OMS
(Organizagdo Mundial da Saude) e do Banco Mundial.
Esses dados permitem normalizar os gastos
farmacéuticos entre os paises, possibilitando uma
avaliacdo consistente de indicadores como gasto com
medicamentos per capita e gasto com medicamentos
como propor¢do do PIB (Produto Interno Bruto). Essa
contextualizacdo econémica é fundamental para a
interpretacdao dos padrdes de acesso e do

comportamento dos mercados farmacéuticos.

Analise de Utilizacdo e Gastos

Avaliar o alcance das terapias junto
aos pacientes e esforco financeiro.




Considera¢fes metodoldgicas

Sdo analisadas 447 Novas Substancias Ativas (NAS) aprovadas pela FDA ou pela
EMA entre 2014 e 2025, distribuidas em cinco areas terapéuticas.

Distribuicdo das moléculas por area terapéutica — 2026

Sem designagdo
orfa (excluidas)

Oncologia
17%
A selecao representa mais
de 80% das NAS do
periodo do estudo
(consulte o apéndice para
mais detalhes).

Cardiometabolica

Sistema Nervoso
Central (SNC)

Com designacéo
Inflamacgdo e orféd (outras dreas)
Imunologia (1&I)

* Um total de 447 moléculas foi selecionado com base Informacgdes adicionais sobre a metodologia e os
nos seguintes critérios principais: critérios de selecdo encontram-se descritas no
apéndice.

¢ Ser uma NAS

Apés a filtragem inicial das NAS com base nos critérios
« Ter recebido aprovacao regulatéria da FDA ou da

EMA entre 2014 e 2025 (sem disponibilidade de

genéricos ou biossimilares na América Latina)

primarios, as areas terapéuticas foram selecionadas
em conjunto com a FIFARMA para maximizar o

percentual de NAS incluidas no estudo, bem como a

+ Ter lancamento global nos mercados dos US, EU, UK representatividade e a comparabilidade das moléculas.
ou JP, de forma a refletir moléculas com maior Foram utilizados trés critérios principais:
probabilidade de alcancar o mercado global, i

* Percentual de moléculas NAS

excluindo agentes lancados predominantemente

para um mercado local especifico (por exemplo, « Aquisicdo (procurement); por exemplo, TAs com

inibidores chineses de PD-L1). elevada proporcdo de compras supranacionais,

como doengas infecciosas, foram excluidas.
« Ser utilizada no tratamento de doencas (ou seja,

produtos destinados a diagndstico, agentes de « Vendas globais, com base nos dados do IQVIA
imagem e outras aplicagdes nado terapéuticas foram MIDAS.
excluidos).

A designacdo 6rfa pode ser determinada pela FDA ou
pela EMA, de acordo com a primeira indicagdo

aprovada.

Siglas: JP: Japdo; US: Estados Unidos; EU: Unido Europeia; UK: Reino Unido; PD-L1: ligante de morte celular programada 1 (programmed death-
ligand 1); FDA: Food and Drug Administration; EMA: European Medicines Agency; NAS: Nova Substancia Ativa; TA: Area Terapéutica.
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Considera¢fes metodoldgicas

Os resultados do estudo sao apresentados de acordo com diferentes niveis de
disponibilidade e comparados entre os paises.

Defini¢Bes de disponibilidade

Disponibilidade Ampliada
A

Sem Aprovado, mas

AP

Disponibilidade Nao Disponivel

Disponibilidade Disponibilidade
Exclusivamente no

Setor Privado

Plena

Y
disponibilidade no mercado privado

® ® B ®
&= s Cobertura no Decisdo de cobertura / Decisdo de cobertura
= o setor privado adocao Restricoes a ampla Listas nacionais de
Aprovacao Decisao regulatéria Disponivel apenas  subpopulagbes, critérios medicamentos,
regulatéria local favoravel com cobertura de elegibilidade, entre recomendacbdes de AvaliagGo
pela privada outros de Tecnologias em Satide
FDA/EMA

Sem Disponibilidade
Ndo submetido ou em avaliagéo requlatdria

A autoriza¢do de comercializagdo nao foi concedida, seja
porque o medicamento esta em processo de avaliacdo
regulatéria, seja porque ndo foi submetido para

aprovacao local.

Moléculas que obtiveram aprovacdo regulatéria, mas
nao estao disponiveis por meio dos sistemas publico ou
privado de saude; os pacientes normalmente arcam
integralmente com os custos do tratamento, recorrem a

importacdo ou ao uso compassivo.

Disponibilidade Exclusivamente no Setor Privado
Cobertura apenas no setor privado

Medicamentos disponiveis apenas no setor privado, sem
disponibilidade no setor publico, o que geralmente
limita a populagdo de pacientes com acesso ao
tratamento.

(HTA) e aquisicé@o centralizada

A molécula esta disponivel em alguma medida no setor
publico, mas ndo para uma populagdao ampla, seja em razao
de diferencas subnacionais, seja por estar restrita a
subpopula¢Bes especificas de pacientes, a um numero
limitado de centros de tratamento, ou por apresentar
volume  significativo de ag¢Bes judiciais/processos
administrativos que resultam em um nivel relevante de
adocdo.

Disponibilidade Plena
Cobertura ampla em nivel nacional

Os medicamentos estdo plenamente disponiveis em nivel
nacional para uma populacdo ampla, tanto no setor
publico quanto no privado; a disponibilidade plena esta
frequentemente associada a inclusdo em listas nacionais
de medicamentos, recomendac&es favoraveis de HTA e/ou
aquisicao centralizada.

Disponibilidade Ampliada
Disponibilidade no setor publico ou privado; em uma légica de acesso
sequencial e fragmentada (bottom-up), é indicativa do alcance e do
potencial do sistema, mas ndo de acesso amplo.

Disponibilidade no Setor Publico
Disponibilidade por meio de disponibilidade limitada ou disponibilidade
plena; indicativa do nivel de acesso da populagdo nacional em sentido
amplo e das &reas em que os governos estdo investindo.

Siglas: FDA: Food and Drug Administration; EMA: European Medicines Agency; SoC: padrdo de cuidado.
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Definicao de Disponibilidade

Consideracdes metodologicas

Cada pais incluido no estudo possui uma definicao local de disponibilidade, de modo que,
na medida do possivel, os resultados possam ser comparados regionalmente.

o
- O = 4h ® hd
L X
- A 4 W = wr *
AR BR L co CR DO EC MX PA PE
Lista de Compéndio e
CONITECe . medicamento R PNUME e
o
c PAMI/SURGE aquisicdes Ley Ricarte PBS-UPC CCSS (LOM) PBS-SISALRIL s essenciais, aquisicoes por CSSyION aquisicdes
[} ou PAMI/PMO N Soto ou GES instituicdes (LOM)
= centralizadas por exemplo federais RENETSA/RM
MSP, IESS
o 1+ lista
-] nacional de Cobertura \iSES
_'._3 medicamentos CONITEC, sem limitada pelo ADRES / Aquisicaes Tipicamente T Aquisices Tipicamente
€ e cobertura aquisigdes FONASA, MIPRES esq ecigis DAMAC LOM processos de B eg eci?ais processos de
i} ampla por centralizadas programas p excegdo . P excegdo
. . medicamentos
OSN/preé- especiais
pagos
§ 2 gr%bpelgt;gar Inclusdo no rol Planos pré- Planos pré- Grandes listas Planos pré-
OB . CAEC, ISAPRE n/a n/a privadas de n/a
.= planos pré- da ANS pagos pagos . pagos
ot medicamentos
Z S pagos
o
;g bancosl de ANVISA, rol da Gblicos, MinSalud MdS, CCSS PDSS, MSP, IESS INEFiM ' ION’ ! PNUME,
a ) ANS [T, circulares DAMAC el IETSL, INEN
medicamentos licitagbes licitagbes
- Dados de Defini¢do de Os dados de n/a Dados Dados n/a n/a Dados n/a
@ cobertura disponibilidad cobertura publicos publicos publicos
‘& para planos e limitada privada sdo limitados; limitados; limitados;
(] subnacionais ajustada para bastante depende da depende da depende da
S ndo refletir limitados expertise da expertise da expertise da
3 abrangentes critérios mais IQVIAeda IQVIA e da IQVIAeda
2 rigorosos participagdo participagdo participacdo
(o] dos dos dos
laboratérios laboratérios laboratérios

As defini¢oes foram alinhadas e refinadas pelo grupo de trabalho composto por representantes das associagcdes
locais da inddstria farmacéutica, equipes locais de consultoria da IQVIA e pela FIFARMA; as definicoes completas
de disponibilidade podem ser consultadas no apéndice.

Quando ndo indicado de outra forma, a data de vendas sustentadas (apds 3 meses, considerando limiares especificos de
cada pais) foi utilizada para indicar o tempo até a cobertura.

Siglas: PAMI: Programa de Asistencia Médica Integral; SURGE: Sistema Unico de Reintegros por Gestién de Enfermedades; PMO: Programa Médico Obligatorio;
OSN: Obras Sanitarias de la Naciéon; ANMAT: Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; ANS ROL: Agéncia Nacional de Saude - lista
de procedimentos de cobertura obrigatéria; CONITEC: Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide; ANVISA: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria; GES: Garantias Explicitas en Salud; FONASA: Fondo Nacional de Salud; ISPCH: Instituto de Salud Publica de Chile; CAEC: Cobertura Adicional para
Enfermedades Catastroéficas; ISAPREs: Instituciones de Salud Previsional; PBS-UPC: Plan de Beneficios en Salud con Cargo a la UPC; ADRES: Administradora de los
Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud; INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos; CCSS: Caja Costarricense de
Seguro Social; MOH: Ministério da Satde; PBS-SISALRIL: Plan Basico de Salud - Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales; PDSS: Plan de Servicios de Salud;
DAMAC: Direccién de Acceso a Medicamentos de Alto Costo; MSP: Ministerio de Salud Publica; IESS: Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social; COFEPRIS: Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; INEFAM: Instituto Farmacéutico de México; CSS: Caja de Seguro Social; ION: Instituto Oncolégico de Panamé;
LOM: Lista Oficial de Medicamentos; PNUME: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales; RENETSA: Red Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias;
IETSI: Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion; INEN: Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.
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Considera¢fes metodoldgicas

O estudo concentra-se em quatro métricas-chave que oferecem uma visao geral da
disponibilidade de medicamentos inovadores para os pacientes na América Latina.

Métrica

Pregunta de
Pesquisa

Qual é a disponibilidade
de medicamentos
inovadores na América
Latina?

Status de
Disponibilidade

Quanto tempo os
medicamentos
inovadores levam para se
tornarem disponiveis?

Tempo até a
Disponibilidade

Qual é o grau de
maturidade dos
medicamentos
inovadores disponiveis?

Disponibilidade
ao Longo do
Tempo

Em que ritmo a
disponibilidade de
medicamentos inovadores
evolui?

Indice de
Evolucao
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Conteudo

Distribuicdo da
disponibilidade na regido,
por pais e por area
terapéutica

Tempo entre a aprovagao
regulatoria global e a
aprovacao local, bem

como a disponibilidade
local

Evolucdo do status de
disponibilidade por ano
de aprovacao global

Comparacdo do status de
disponibilidade das
moléculas entre o W.A.LT.
2025 e o W.A.LT. 2026



Considerag¢fes importantes

Os resultados do estudo refletem um retrato da disponibilidade atual de
medicamentos inovadores na América Latina em abril de 2026 e buscam, cada
vez mais, evidenciar sua evolug¢do ao longo dos anos.

As cinco areas terapéuticas selecionadas permitem uma visdo abrangente dos
medicamentos inovadores, abrangendo mais de 80% das aprovacdes globais de
Novas Substancias Ativas (NAS)* e mais de 80% da populacdo da América Latina
em dez paises.

O estudo considera, para fins de analise no nivel da molécula, a primeira indicacao
aprovada localmente como a comparagdo mais consistente; indica¢des e

S
o

subsequentes ndo sao consideradas devido a disponibilidade inconsistente de dados
(publicos ou de outra natureza).

A comparabilidade entre os paises, na medida do possivel, é assegurada por
meio de um rigoroso processo de validagao conduzido por um amplo grupo de
especialistas locais e regionais; mais detalhes podem ser encontrados nos
relatérios complementares por pais.

ONORONC

* NAS refere-se a Novas Substancias Ativas, conforme definicdo do IQVIA Institute; consulte o apéndice para defini¢des e critérios de selecdo.
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Resumo das principais métricas do W.A.LT.

Tempo até a Disponibilidade

Representa o periodo entre a autorizacdo de
comercializacéo global e local e o alcance da
disponibilidade plena, limitada ou exclusivamente
no setor privado.

« O tempo total até a disponibilidade é, em média, de
68 meses entre os paises incluidos no estudo,
refletindo o tempo até a autorizacdo de
comercializagdo e o tempo até a cobertura (plena
ou limitada), tendo como referéncia a aprovacdo
pela FDA/EMA.

« O tempo até a disponibilidade, ap6s a autorizacdo
de comercializacdo, é, em média, de 32 meses entre
os paises incluidos no estudo.

+ Assim como ocorre com a disponibilidade regional,
existem grandes disparidades entre os paises em
relacdo ao tempo até a disponibilidade, variando de
uma média de 63 meses na AR a uma média de 91
meses no PA.

+ Comparando as areas terapéuticas, as moléculas
com designagdo 6rfd e as moléculas para o SNC
costumam alcangar disponibilidade mais
rapidamente apds a autorizacdo local de
comercializacao, embora haja varia¢fes entre os

paises.

Em média, os pacientes esperam hd mais de 5,7
anos para obter acesso a um medicamento inovador
na América Latina; nesse periodo, podem néo ter
meios de obté-lo em seu pais ou enfrentar custos
significativos de desembolso direto.

Status de Disponibilidad

Representa o grau de disponibilidade de um
medicamento inovador em um determinado pais, de
acordo com as defini¢des regionais.

* 60% das moléculas aprovadas globalmente estdo
aprovadas em pelo menos um dos paises incluidos
no estudo na América Latina, embora existam
grandes disparidades entre os paises.

* 34% das moléculas apresentam um grau de
disponibilidade no setor publico em pelo menos um
mercado, enquanto outros 27% estdo disponiveis
apenas com cobertura privada.

Disponibilidade ao Longo do Tempo

Indica o grau de disponibilidade atual de acordo com
o ano de autorizacdo de comercializagéo global para
estimar a maturidade das moléculas disponiveis.

* Menos de 50% das moléculas aprovadas a partir de
2018 apresentam disponibilidade no setor publico
em pelo menos um pais.

* Menos de 50% das moléculas aprovadas a partir de

2021 estao aprovadas, refletindo principalmente BR
e AR.

Indice de Evolugao

Apresenta em que medida as moléculas mudaram de
status de disponibilidade entre os relatérios de um
ano para o outro.

« De 2025 para 2026, 89% das moléculas nao

apresentaram mudanca de status de
disponibilidade.
* 7% das moléculas apresentaram evolu¢do no status

de disponibilidade.

Siglas: AR: Argentina; PA: Panam4; BR: Brasil; LATAM: América Latina; TA: Area Terapéutica; SNC: Sistema Nervoso Central; FDA: Food and Drug

Administration; EMA: European Medicines Agency.
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Resumo dos Fatores Estruturais e Oportunidades

A inova¢do avanca mais rapidamente que a
capacidade dos sistemas, gerando saturacdo e
atrasos

O volume e a complexidade dos medicamentos
inovadores aprovados globalmente aumentaram ao
longo da ultima década, intensificando os desafios
para agéncias regulatérias e de HTA na América
Latina que ndo tiveram ganhos proporcionais de
capacidade. Como resultado, os prazos de
aprovacado se alongaram, os passivos regulatérios se
ampliaram e a lacuna entre o acesso global e
regional se ampliou, particularmente nos ultimos 5
anos.

O baixo investimento restringe as instituicdes,
fragmenta processos e reduz a competitividade

O subinvestimento crénico em saude — em média
muito abaixo dos referenciais da OMS e da OCDE —
limita a capacidade institucional, compromete a
transparéncia e a coordenacdo, e sinaliza risco
operacional aos inovadores. Esses  déficits
estruturais intensificam os atrasos de acesso,
reduzem a equidade e enfraquecem a capacidade
da regido de atrair investimento farmacéutico ou
viabilizar acesso sustentavel a inovagao.

O acesso melhora quando o valor clinico e a
prontiddo do sistema se reforcam mutuamente

A aprovagao e a recomendacdo ndo garantem
acesso; 0 avango ocorre quando evidéncias locais,
infraestrutura diagnéstica, capacidade de prestacao
do cuidado e mecanismos de gestdao do impacto
orcamentario se alinham para assegurar acesso na
pratica. Onde esses elementos convergem, apoiados
por engajamento precoce e sequenciamento
estratégico, o acesso se torna mais previsivel,
escalavel e equitativo, viabilizando oportunidades
de investimento.

Oportunidades emergentes sinalizam potencial para
reposicionamento estratégico

O aumento dos gastos farmacéuticos, o uso crescente
de terapias inovadoras, o realinhamento geopolitico e
os avang¢os em Inteligéncia Artificial (IA) criam
oportunidades para que a América Latina fortaleca seu
papel no ecossistema farmacéutico global. Se os
sistemas investirem em capacidade, governanca e
colaboracdo regional, essas mudancas podem resultar
em melhor acesso, maior investimento e maior
prontidao do sistema para futuras inovacgoes.

Avancos sustentdveis exigem colaboracgédo, integragéo
e planejamento prospectivo

Alcancar acesso sustentavel exige acao coordenada em
trés pilares: colaboracdo entre paises, setores e
instituicbes; integracdo de tecnologias emergentes
para melhorar eficiéncia e transparéncia; e
planejamento rigoroso para reduzir a saturacao,
priorizar terapias de alto impacto e otimizar o
potencial de longo prazo do sistema. Somente por
meio de um esforco coordenado entre multiplos atores
a América Latina poderd passar de um acesso
fragmentado e reativo para a oferta proativa e

equitativa da inovacao.

A lacuna de acesso da América Latina ndo é impulsionada
pela falta de inovagéo, mas pelo desalinhamento entre a
inovacdo em aceleracdo e a prontidédo limitada dos
sistemas; ainda assim, o atual dinamismo dos
investimentos e as mudancas estruturais criam uma
oportunidade clara para mudar de rumo.

Siglas: HTA: Avaliagdo de Tecnologias em Salude; OCDE: Organizagdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico; OMS: Organiza¢cdo Mundial

da Saude.
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Principais Conclusdes

A inovacao acelera a medida que a carga da doenca evolui

A carga da doenca na América Latina é significativa e esta em transformacao, impulsionando a inovagao
em dire¢do a terapias mais direcionadas e de maior impacto para enfrentar esses desafios.

N

Os desafios de acesso se intensificam a medida que a inovagao cresce

O acesso continua sendo um desafio central, com dificuldades que se agravam ano apds ano; a
dependéncia de mecanismos de acesso sequenciais e fragmentados (bottom-up) torna-se cada vez mais
insuficiente.

\_/

O subinvestimento estrutural amplia as inefici€ncias de acesso

Os baixos niveis de investimento em saude e em medicamentos inovadores restringem a capacidade dos
sistemas e geram ineficiéncias, agravando atrasos e desalinhamentos ao longo da trajetéria de acesso.

N

Surge uma oportunidade de transformacao
Em meio as mudancas globais e a ascensao da IA, existe hoje uma oportunidade significativa para
impulsionar o setor farmacéutico, promovendo crescimento e impacto.

N
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As doencas nao transmissiveis impulsionam a carga da doenca
na America Latina

A transicao epidemiolégica em dire¢do as condi¢des cronicas gera uma demanda
crescente por medicamentos inovadores e mecanismos sustentaveis de acesso.

Evolucdo da Carga da Doenca na América Latina — DALYs por 100.000 habitantes

Doengas com Maior Carga de Morbidade
Classificadas no Nivel 2, 2023, excluindo lesGes

1 Doengas cardiovasculares
2 Neoplasias
Diabetes e doencga renal
2000 2023 = crénica
4 Distdrbios musculoesqueléticos
N&o transmissiveis N&o transmissiveis 5 InfeccBes respiratorias e
tuberculose
Transmissiveis** N . 7 LesOes 6 Transtornos mentais
/< Outras doencgas nao
Lesdes O Transmissiveis** Z transmissiveis
8 Transtornos neurolégicos
9 Transtornos digestivos
12/13 Condi¢Bes maternas e neonatais

As doencas ndo transmissiveis (DNTs) respondem
atualmente por aproximadamente dois tercos da
mortalidade e morbidade globais, sendo as doencas
cardiovasculares, as neoplasias e o diabetes os
principais componentes dessa carga.

Essa mudanca tem implicagdes importantes para os
sistemas de saude e para as necessidades
farmacéuticas. Diferentemente das doencas infecciosas
agudas, as DNTs sdo de natureza cronica e exigem
manejo de longo prazo, frequentemente com multiplas
terapias ao longo de periodos prolongados.

Muitos dos avancos mais significativos no tratamento
das DNTs vieram de medicamentos inovadores (por
exemplo, terapias oncoldgicas direcionadas, novos
imunomoduladores para doengas inflamatorias e
tratamentos avancados para condi¢des metabdlicas e
cardiovasculares), que atendem necessidades ndo
atendidas e melhoram a sobrevida, a funcionalidade e
a qualidade de vida, fatores importantes para a
produtividade.

+ A medida que a carga das DNTs aumenta, cresce

também a demanda por acesso a tratamentos
novos e ja existentes. As areas terapéuticas
priorizadas neste relatério sdo aquelas mais
alinhadas ao perfil epidemiol6gico da regiao.

No entanto, a crescente necessidade de terapias
inovadoras ocorre em um contexto no qual os
orcamentos da salde enfrentam pressdes
concorrentes, os sistemas regulatérios e de HTA
lidam com volumes crescentes de submissdes, e os
mecanismos de acesso permanecem
fragmentados. O alinhamento entre a carga da
doenca e a inovacdo farmacéutica reforga a
urgéncia de compreender onde e por que
persistem as lacunas de acesso.

O perfil epidemioldgico da América Latina justifica o foco
em medicamentos inovadores para DNTs, enquanto o
aumento da carga da doenca refor¢ca a importancia do
acesso oportuno a terapias inovadoras.

Siglas: DALYs: anos de vida ajustados por incapacidade; DNT: doengas ndo transmissiveis; HTA: Avaliacdo de Tecnologias em Saude.
Fonte: Institute for Health Metrics and Evaluation.
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Em resposta, a inovagao farmacéutica esta aumentando e
evoluindo

Houve um aumento de 3% ano a ano no numero de medicamentos aprovados
globalmente; no entanto, apés 2020 observa-se uma redu¢ao no nimero de
medicamentos aprovados para pacientes da América Latina.

Terapias Aprovadas Globalmente vs. Regionalmente (2014-2025) - Consolidado

Percentual/ntimero de moléculas

G

2014

2015 2016 2017 2018

2019

45
40
36
33
53%
67% 93%
47%
33%
8%
2020 2021 2022 2023 2024 2025

Ano da aprovacgéo global da molécula (FDA/EMA)

I Aprovadas globalmente

De modo geral, o nimero de moléculas aprovadas
globalmente tem aumentado, apesar de quedas
significativas nas aprovag¢8es em 2024 e 2025.

Entre 2014 e 2019, a taxa de aprovacdo regional inicial
é superior a 70%, indicando que, com tempo suficiente,

as moléculas geralmente sdo aprovadas em pelo
menos um pais da regido.

De 2019 a 2021, essa taxa cai de 72% para 53%,
reduzindo-se ainda mais para 33% em 2024 e 8% em
2025.

Ao longo da ultima década, o numero de

medicamentos inovadores que concluiram com sucesso

estudos pivotais e ingressaram no pipeline global
continuou a crescer. No entanto, antes de chegarem
aos pacientes, essas terapias precisam passar pelos

sistemas regulatérios locais, onde surgem os primeiros

grandes gargalos na América Latina.

Il Aprovadas regionalmente

Enquanto as aprovacdes globais aumentaram de
forma constante, as aprovagdes regionais
permaneceram estaveis até 2020 e,
posteriormente, apresentaram forte queda. Essa
divergéncia reflete atrasos mais amplos nos prazos
regulatérios e evidencia a crescente dificuldade
das agéncias locais em acompanhar o ritmo da
inovacdo, especialmente apés a pandemia, quando
restricBes de recursos e interrup¢des operacionais
contribuiram para desacelerar ainda mais o
progresso.

As agéncias regulatdrias enfrentam volumes
crescentes de submissbes, gerando saturacéo e
reduzindo a eficiéncia; com o aumento da inovagéo e
dos atrasos, surge o risco de ampliar ainda mais o
passivo requlatdrio existente.

Siglas: FDA: Food and Drug Administration; EMA: European Medicines Agency; SoC: padréo de cuidado.
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A complexidade introduz desafios adicionais para os sistemas

Diferengas no desenho das terapias, nas necessidades de evidéncias e nos requisitos de
prestacao do cuidado impdem demandas técnicas e operacionais distintas a reguladores,
financiadores e prestadores de servicos.

Complexidade das Moléculas Aprovadas Globalmente - Base de Dados W.A.LT.

164

138 85%

1
1
1
1
1
1
1
1
1
:
1
81 !
1
1
1
| 41
1
' 21
| 4
1
1
7 1
P Moléculas menos complexas | Moléculas mais complexas
Menor complexidade : Maior complexidade
+ Os niveis de complexidade apresentados refletem um o Populagao com doencas raras: frequentemente
conjunto de fatores que impdem exigéncias adicionais envolvem popula¢des menores, o que dificulta a
aos sistemas de saude e requerem capacidades ou realizacdo de estudos em larga escala e limita a
conhecimentos especializados além dos processos disponibilidade de comparadores robustos.

regulatérios, de HTA e de implementagdo convencionais.
o Via de administracdo: vias mais complexas (por

o Terapias biolégicas ou de préxima geracédo (por exemplo, infusdo, administracdo intratecal ou
exemplo, terapias baseadas em nucleotideos, RNAI, administracdo Unica) exigem infraestrutura
génicas, celulares, teciduais e imunoterapias): especializada, profissionais capacitados e
requerem processos especializados de fabricacao mecanismos coordenados de cuidado.
e manejo, além de conhecimento regulatério
especializado, para além do necessario para o Sob a perspectiva dos sistemas de saude, a complexidade
medicamentos de pequenas moléculas. amplia as restricGes de capacidade. Sob uma perspectiva
técnica, moléculas complexas apresentam maiores
o Terapias inovadoras ou first-in-class: mecanismos de desafios para a geracdo e interpretacdo de evidéncias.
acao inéditos podem nao ter precedentes, exigindo
avaliacdes mais aprofundadas e aumentando a o O limitado conhecimento especializado em modalidades
incerteza em relacdo a seguranca de longo prazo e a terapéuticas inovadoras, estruturas de HTA pouco
efetividade em condicBes reais de uso. adequadas para lidar com incertezas e valor de longo
prazo, e a prontiddo desigual da infraestrutura de
o Medicina de precisdo (isto é, quando ha necessidade prestacao do cuidado retardam as decisdes, enquanto os
de diagndstico): os diagnésticos complementares elevados custos unitarios levam a respostas mais
exigem validacdo paralela e implanta¢do de conservadoras.

infraestrutura antes que as terapias possam ser ‘ - . o
q piasp A inovagéo frequentemente introduz desafios técnicos

administradas de forma eficaz. durante a avaliagdo e cria restrices subsequentes
para reguladores, financiadores e prestadores de
servicos em contextos com recursos limitados.
Siglas: HTA: Avaliacdo de Tecnologias em Saude.
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A inovacao também vem se tornando mais complexa

A participacao de terapias complexas entre as aprovacoes globais dobrou desde 2014,
criando desafios de evidéncias e avaliacao para os sistemas regulatoérios e de

financiamento
Complexidade das Aprovacdes Globais - Base de Dados W.A.LT. 47
45 43 .0
39 39
37 36
30 31 33
81%
82% 86% . 80%
18 2% 2%  90% 76%
90% 97%
83%
18% 28% 19% 24% 20%
0% 30, 17% 8% 8%  10% ° 4% : ° °
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
. Mais complexas Meno complexas
Media 15% 85%

Entre as moléculas aprovadas globalmente neste estudo, a
proporcdo de moléculas complexas aumentou de 10% em
2014 para 20% em 2025. Esse aumento reflete a crescente
dependéncia da medicina de precisdo, de terapias para
doencas raras, de novos mecanismos de acdo e de
modalidades avancadas (por exemplo, terapias génicas e
celulares).

Embora essas inovacbes atendam necessidades nao
atendidas persistentes e oferecam beneficios
transformadores, também introduzem desafios ao longo do
processo de acesso.

Terapias complexas frequentemente enfrentam dificuldades
inerentes a geracao de evidéncias, relacionadas a
demonstrac¢ao de eficacia e seguranca em um nimero
suficiente de pacientes, por periodos suficientes e em
comparacdao com um comparador clinico relevante. Assim,
criam desafios operacionais e técnicos adicionais para
reqguladores e financiadores.

Isso pode aumentar a incerteza em relacdo a efetividade em
condicdes reais de uso, a seguranca de longo prazo e ao
impacto orcamentario, criando tensdo entre o desejo de
oferecer acesso precoce e a necessidade de evidéncias
robustas para informar decisGes de cobertura.

Siglas: HTA: Avaliacdo de Tecnologias em Saude.
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Para reguladores e financiadores na América
Latina, o aumento da complexidade intensifica
desafios operacionais e técnicos existentes. As
agéncias regulatérias podem nao dispor de
conhecimento técnico especializado para avaliar
novas modalidades ou interpretar desfechos e
mecanismos de aprovac¢do acelerada. Os sistemas
frequentemente dependem de estruturas
tradicionais, que podem ndo abordar
adequadamente a incerteza, o valor ao longo do
tempo ou beneficios mais amplos para a
sociedade.

A medida que a complexidade aumenta sem um
fortalecimento correspondente da capacidade, ha
risco de prolongamento dos prazos, e as decisGes
de acesso podem se tornar mais conservadoras
ou inconsistentes entre os sistemas. Cada ponto
adicional na escala reflete, em alguma medida,
uma camada adicional de incerteza a ser
enfrentada.



Um pipeline global sdlido sinaliza inovacao continua e pressao

crescente sobre os sistemas

Essa inovacgao continua cria oportunidades, mas apenas se os gargalos de acesso forem

reduzidos.
Ensaios Clinicos em Desenvolvimento por Ano de Inicio e Fase @ sc1 @ st @ rasen
Oncologia Imunologia Neurologia s I:oen.gas
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+ O pipeline farmacéutico global permanece sélido, com
um fluxo continuo de novos tratamentos esperado no
curto e no longo prazo. A atividade em curso de ensaios
clinicos sugere que o numero de medicamentos
inovadores que chegam a avaliagdo regulatoria
continuara crescendo, em vez de se estabilizar.

+ Avancos em bioldgicos, medicina de precisao, terapias
baseadas em genes e novas pequenas moléculas estdo
ampliando as opc¢&es de tratamento em uma ampla
variedade de doencas cronicas e complexas.

+ A concentracdo do pipeline esta estreitamente alinhada
a carga da doenca na América Latina. Essas areas
refletem prioridades globais no enfrentamento do
cancer, das doencas cardiovasculares, do diabetes, da
obesidade e de condi¢Bes metabdlicas relacionadas,
muitas das quais exigem tratamento de longo prazo e
envolvimento continuo dos sistemas.

Siglas: MASH: Esteato-hepatite associada a disfun¢do metabdlica.
Fonte: IQVIA - Global R&D Tendencias 2026
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+ Embora esse impulso de inovacdo represente
progresso para os pacientes, o volume
crescente de moléculas, muitas vezes com novos
mecanismos e maior incerteza, pressionara
ainda mais sistemas de sadde ja saturados. A
medida que mais terapias buscam aprovacdao
regulatdria, precificacdo, cobertura e prestagao
do cuidado dentro das limita¢Ges de capacidade
existentes, espera-se que os desafios de acesso
se intensifiquem, particularmente em sistemas
com recursos limitados, mecanismos
fragmentados e pressfes orcamentarias.

+ A expansdo continua do pipeline reforca a
importancia de assegurar que as estruturas de
acesso evoluam junto com a inovagao.

O crescimento continuo do pipeline impulsionard
avancos em saude, mas ampliard os gargalos
existentes dos sistemas se néo forem enfrentados.


https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-r-and-d-trends-2026
https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-r-and-d-trends-2026
https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-r-and-d-trends-2026

Existem barreiras significativas para o acesso a inovacao

A disponibilidade regional é apresentada em diferentes categorias, sendo que menos de
50% das moléculas incluidas no estudo estao disponiveis em pelo menos um pais da
regiao.

Distribui¢do da Disponibilidade Regional Inicial (2014-2025) - Consolidado

447

Numero de moléculas

Aprovadas Aprovacao Disponibilidade Ampliada Disponibilidade Publica
Globalmente Regional Inicial Regional Inicial Regional Inicial
+ A aprovacao e a disponibilidade regionais iniciais * 34% das moléculas aprovadas globalmente
representam os casos em que uma molécula foi aprovada apresentam disponibilidade publica, seja
ou esta disponivel em pelo menos um pais da regido. limitada ou plena, em pelo menos um pais da
regiao.

+ De forma geral, existe uma ampla lacuna entre as
moléculas aprovadas globalmente e aquelas que se tornam  + Entre os fatores que contribuem para as

disponiveis na regido, ainda que em apenas um pais. Isso menores taxas de aprovacdo e disponibilidade
reflete passivos regulatdrios, atrasos em processos de HTA estdo: passivos regulatérios e processos
e precificacdo, bem como desafios para transformar prolongados de submissao e avaliagdo; prazos
aprovacgdes globais em acesso local. de avaliagdo por HTA e negocia¢des de pregos
que retardam a disponibilidade ampliada; e

+ Das 447 moléculas analisadas, 60% foram aprovadas para restricdes de financiamento e processos de
comercializacdo em pelo menos um dos dez paises da aquisicdo que limitam a disponibilidade no setor
América Latina incluidos no estudo. publico

* 49% apresentam disponibilidade ampliada, o que significa
que possuem algum nivel de disponibilidade nos mercados
publico (plena ou limitada) e/ou privado em pelo menos
um pais, frequentemente influenciado pelo momento das
decisdes de HTA, negociacGes de precos e decisdes de
cobertur

Siglas: HTA: Avaliacdo de Tecnologias em Saude.
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O gasto publico em saude na América Latina esta abaixo do

referencial da OCDE

Os gastos publicos em sauide como propor¢do do PIB permanecem abaixo de 6% —
referencial recomendado pela OMS — e abaixo da média observada nos paises da OCDE.

Gasto Publico Médio em Saude (% do PIB)
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* Os gastos publicos em satide na América Latina * O subfinanciamento crénico também afeta a

permanecem significativamente abaixo dos referenciais disponibilidade de profissionais, a infraestrutura
internacionais. A OMS recomenda que os paises e a capacidade de manter cadeias de suprimento
destinem pelo menos 6% do PIB a saude para assegurar e redes de distribuicao estruturadas. Essas

a cobertura universal de salde e a prestacdo adequada fragilidades estruturais retardam a tomada de

de servicos, enquanto a média da OCDE é de decis@es, reduzem a transparéncia e criam
aproximadamente 6,5%. gargalos ao longo do processo de acesso.

* A maioria dos paises da América Latina ndo atinge esses  * Ao longo do tempo, o subinvestimento em

niveis, com alguns paises operando com or¢camentos saude tende a resultar em piores desfechos em
mais préximos de 4% a 5% do PIB. Mesmo entre os paises saude, progressdo evitavel de doencas e maiores
de maior renda da regido, o gasto em saude como custos futuros para o sistema de saude.

proporcdo do PIB frequentemente permanece abaixo do
observado em paises com nivel semelhante de
desenvolvimento econdémico.

O subinvestimento em saude limita tanto a
capacidade dos sistemas quanto o alcance da

populacdo, criando barreiras estruturais ao acesso

* Esse subinvestimento tem consequéncias profundas para oportuno e equitativo.
os sistemas de saude. Orcamentos limitados restringem a
capacidade das agéncias regulatérias e de HTA, bem
como dos sistemas de aquisicdo, de avaliar e incorporar
medicamentos inovadores em tempo oportuno.

Siglas: PIB: Produto Interno Bruto; OMS: Organiza¢do Mundial da Saude; OCDE: Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico.
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Ha uma tendéncia semelhante para os tratamentos inovadores

A América Latina fica ainda mais atras da OCDE, destacando que as terapias mais
inovadoras e de maior valor enfrentam barreiras adicionais de acesso na regiao.

Gasto Publico Médio com Tratamentos Inovadores - W.A.LT. (% do PIB)

(
0.47%
044% = |-—
0.36%
0.19%
América OCDE o -
Latina e <

0O ©® -

0.15%

o & O =3

0.19%

0.10% 0.10%

0.06%

0.09%
0.04%

< 9

* 0O gasto publico com medicamentos inovadores na
América Latina é significativamente inferior ao
observado nos paises da OCDE. Em média, os paises
da regido destinam aproximadamente 0,19% do PIB
a tratamentos inovadores, em comparagdo com
cerca de 0,44% entre os paises da OCDE.

» Essadiferenca reflete tanto o menor gasto em
salide de forma geral quanto uma priorizagao mais
cautelosa da alocacdo orcamentaria para terapias
mais novas e de maior custo. A variacdo dentro da
regido também é expressiva, com alguns paises
investindo em niveis mais préximos aos da OCDE,
enquanto outros destinam apenas uma fracao
dessa proporgdo.

O baixo gasto com medicamentos inovadores
restringe diretamente a capacidade de incorporar
tecnologias; limitacdes orcamentarias impdem uma
priorizagdo mais rigorosa, frequentemente
favorecendo terapias com menor grau de incerteza
ou menor impacto orcamentario.

Além do impacto imediato sobre o acesso, isso
também reflete desafios para alinhar os modelos de
financiamento as caracteristicas da medicina
moderna, na qual o valor pode ser gerado de forma
imediata ou ao longo de horizontes temporais mais
extensos, embora com elevada incerteza, e na qual
os modelos tradicionais de avalia¢do de custo-
efetividade podem nao capturar adequadamente
beneficios mais amplos.

“A sauide ndo é uma prioridade; ela é vista mais como um énus ou uma despesa — quando deveria ser vista como um investimento.”
— Ex-Ministro da Saude

Siglas: OCDE: Organizacdo para a Cooperacgdo e Desenvolvimento Econémico.

21| FIFARMA Patient W.A.L.T. Indicator 2026 - América Latina



As taxas de disponibilidade variam amplamente entre os paises

O Brasil impulsiona a aprovacao regional inicial; a Coldmbia historicamente tem sido
uma referéncia em disponibilidade publica, mas o México apresentou avangos recentes
que resultaram na maior taxa de disponibilidade plena.

Distribuicdo da Disponibilidade Local (2014-2025) - Consolidado

268

§ Numero de moléculas com disponibilidade
S 164 165 plena/limitada/exclusivamente privada em pelo menos um pais
% 148 ¢ O da América Latina.
& N ¥ 128
° NN < ‘ 118
3 N 61\\ AN NG N 9% 110
o Y N 930 o 91
<o
§ K\ &\1\ 35 m B178 3, 53¢ 52 38
77 35 N W & N8Ny y1ay 38
0 58 %\?‘\ o " 35 28 N19Y
sl i o Mo SO
a_ AN — * Ah
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[l Aprovagdo regional inicial - sem disponibilidade <& Aprovada localmente

- Disponibilidade plena

Disponibilidade limitada -~ Disponibilidade ampliada

[l Disponibilidade regional inicial (ampliada) %1% Disponibilidade exclusivamente no setor privado

+ Existe uma diferenca de 19% entre as moléculas aprovadas + Esses padrdes refletem caracteristicas subjacentes

em pelo menos um pais da América Latina e aquelas que
efetivamente apresentam disponibilidade.

A relagdo entre aprovacdo e disponibilidade nao é
consistente entre os paises; Brasil, Chile, Republica
Dominicana e Panama apresentam uma diferenca mais
pronunciada entre aprovacdes e disponibilidade.

Argentina e Brasil apresentam uma contribuicdo
proporcionalmente maior do setor privado em comparacao
ao setor publico, o que ajuda a reduzir a lacuna entre
aprovagdes regulatoérias e disponibilidade, mas também
pode ampliar o tempo até a disponibilidade publica.

O México apresenta, com ampla margem, os maiores niveis

de disponibilidade plena, sequido por Coldmbia e Peru.

dos sistemas de saude, nas quais uma elevada
participacdo do setor privado geralmente esta
associada a sistemas fragmentados e orcamentos
publicos limitados; elevados niveis de
disponibilidade publica estdo associados a
estruturas mais centralizadas e processos mais
consolidados; e as diferencas entre aprovacdo e
disponibilidade indicam que, ap6s a aprovacao
regulatéria, atrasos em HTA e precificagao,
decorrentes da saturac¢ao dos processos e da
transparéncia limitada, passam a limitar a
disponibilidade.

*Consulte o apéndice para mais detalhes.

Siglas: AR: Argentina; BR: Brasil; MX: México; CO: Colémbia; CL: Chile; CR: Costa Rica; PE: Peru; EC: Equador; PA: Panama; DO: Republica
Dominicana; HTA: Avaliacdo de Tecnologias em Saude.
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Diferencas significativas também existem entre as areas

terapéuticas

SNC e I&I apresentam menor disponibilidade plena dos tratamentos aprovados,
enquanto CM e Oncologia demonstram acesso mais amplo, ainda que uma parcela
significativa do acesso em Oncologia seja sustentada pelo setor privado.

Status da Disponibilidade Regional por Area Terapéutica

43%
(47) 24%
(10)

cM Oncologia SNC

+ O acesso varia significativamente entre as areas
terapéuticas, com CM e Oncologia apresentando o
acesso mais amplo entre os tratamentos aprovados. A
Oncologia apresenta a maior proporc¢ao de
disponibilidade plena, com 43%, enquanto CM aparece
logo em seguida, com 42%, indicando uma conversao

relativamente mais forte das aprovagdes em acesso.

« O perfil de acesso mais favoravel da Oncologia é
parcialmente compensado por uma forte dependéncia
do acesso privado. Embora a Oncologia apresente
elevada disponibilidade plena, 28% dos tratamentos
aprovados permanecem disponiveis exclusivamente no
setor privado, sugerindo que o acesso apresentado em
termos gerais pode superestimar o alcance de um
acesso amplo e equitativo para os pacientes.

* SNC e I&I apresentam maior dificuldade em alcancar
acesso amplo, com menor disponibilidade plena e uma
parcela maior de tratamentos permanecendo sob
restricBes de acesso.

Carga da Doenca 2023

Carga da Doenca 2050

Disponibilidade
- plena

Disponibilidade
] limitada

_Disponibilidade
#¥ exclusivamente
no setor privado

. Aprovado, mas
ndo disponivel

28% 30%
(15) (12)

I&I Doengas raras (outras)

O SNC apresenta apenas 24% de disponibilidade
plena, enquanto o restante se distribui entre
disponibilidade limitada (26%), disponibilidade
exclusivamente no setor privado (24%) e aprovado,
mas nao disponivel (26%). I&I apresenta
desempenho um pouco melhor, mas ainda alcanca
apenas 28% de disponibilidade plena.

As doencas raras ocupam uma posicao
intermediaria: ha avangos relevantes, mas o acesso
amplo permanece limitado. A disponibilidade plena
alcanga 30%, porém 48% dos tratamentos
aprovados ainda se encontram em disponibilidade
limitada (28%) ou aprovados, mas nao disponiveis
(20%), evidenciando obstaculos persistentes ao
acesso mesmo apoés a aprovagao.

A drea terapéutica continua sendo um importante
determinante do acesso: CM e Oncologia apresentam
disponibilidade mais ampla, mas a Oncologia ainda
depende fortemente de canais privados, enquanto SNC e I&I

continuam enfrentando acesso mais restrito mesmo apos a
aprovacdo.

Siglas: CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamag¢do e Imunologia.
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A tendéncia dos gastos publicos difere daquela observada para
0 acesso

Os gastos publicos na América Latina sao menores — em alguns casos significativamente
menores (CM/SNC) — do que a média da OCDE, enquanto os gastos com doencas raras
sao mais elevados.

Gasto Publico Médio com Tratamentos Inovadores - W.A.LT. (% dos Gastos com Medicamentos Sob Prescricdo por Area Terapéutica)
Carga da
Doenca 2023

Carga da
Doenca 2050

c™m Oncologia SNC I&I Doencas raras
+ Os gastos publicos com tratamentos inovadores na * As doencas raras constituem uma excegao relevante,
América Latina permanecem significativamente abaixo com a América Latina em aproximadamente 33%,

dos niveis observados na OCDE na maioria das principais ~ em comparacdo com cerca de 29% na OCDE,
areas terapéuticas, refletindo restricdes orcamentarias e sugerindo uma priorizacao relativamente maior por
uma priorizacdo mais cautelosa. parte do setor publico em determinados mercados

ou categorias terapéuticas, embora a

+ Na area cardiometabélica (CM), os sistemas publicos da disponibilidade absoluta para doencas raras

- . . . o
América Latina gastam aproximadamente 67% menos do permaneca limitada, conforme demonstrado em

que os paises da OCDE, representando a maior diferenca analises anteriores.

observada. Os transtornos do SNC apresentam um

padrdao semelhante, com a América Latina em + Essas diferencas revelam como restricdes
aproximadamente 11%, em comparagdo com cerca de orcamentarias e decisdes de priorizacao influenciam
42% na OCDE, evidenciando o limitado investimento quais inova¢8es chegam aos pacientes. As areas
publico apesar do aumento da carga da doenga nessas terapéuticas com as maiores diferencas

areas. correspondem a importantes componentes da carga

da doenca na regido, mas os sistemas publicos

+ A diferenca é menor na Oncologia, onde a América Latina destinam proporcionalmente menos recursos aos

. 0, 3 .
alcanca aproximadamente 58%, em comparagdo com seus tratamentos inovadores.

cerca de 68% na OCDE, e em I&], onde a regido atinge
aproximadamente 45%, frente a cerca de 49% nos

mercados da OCDE.

Siglas: CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamacdo e Imunologia; OCDE: Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento
Econdmico.
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A Oncologia lidera em acesso e em gasto publico com inovacgao

A América Latina apresenta acesso amplo limitado (27% de disponibilidade plena) e uma
menor participacao do gasto publico em comparacao com a OCDE.

Disponibilidade Regional Inicial e Gasto Publico (2014-2025) - Oncologia

N=171

Percentual de moléculas

Oncologia

Bl Disponibilidade plena &% Disponibilidade exclusivamente

no setor privado

Disponibilidade limitada ¥ Aprovado, mas ndo disponivel

I N3o aprovado

+ A Oncologia é uma das areas terapéuticas de
destaque na regido tanto em numero de
moléculas quanto em disponibilidade plena
regional. Ainda assim, apenas 27% das moléculas
oncolégicas apresentam disponibilidade plena na
Ameérica Latina, o que significa que quase trés

quartos enfrentam limita¢des de acesso.

+ Cerca de 36% das moléculas oncol6gicas ndo estao
aprovadas e uma proporcdo semelhante (~36%)
esta aprovada, mas ainda ndo é plenamente
acessivel, indicando que reduzir apenas a lacuna de
aprovacdo ndo se traduziria em acesso mais amplo
sem um financiamento publico mais robusto, o que
€ consistente com o menor gasto publico
observado na América Latina.

Oncologia

B América Latina [l OCDE

Aproximadamente 18% das moléculas sdo acessiveis
exclusivamente por canais privados, indicando que
financiamento publico insuficiente ou cobertura
restrita direcionam o acesso para mecanismos de
desembolso direto dos pacientes ou de seguros

privados.

O gasto publico em Oncologia € menor na América
Latina (58%) do que na OCDE (68%), com uma
diferenca de 15%. Ainda assim, entre as areas
terapéuticas, essa € uma participacao relevante de
gasto com terapias inovadoras, em linha com o acesso

relativamente mais amplo observado nessa area

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabélica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamac&o e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;

EMA: European Medicines Agency.

25| FIFARMA Patient W.A.L.T. Indicator 2026 - América Latina



A Oncologia lidera em comparacao com a Nao Oncologia, mas
as lacunas de acesso persistem

Embora a Oncologia apresente maior disponibilidade plena (27% vs. 17%), o acesso
permanece desigual, com maior dependéncia de canais privados e de modalidades
parciais de disponibilidade, além de uma parcela mais elevada de moléculas nao
aprovadas.

Disponibilidade Regional Inicial (2014-2025) - Oncologia vs. Ndo Oncologia

N=172 N=277 * Apesar do acesso relativamente mais amplo na
Oncologia, ambos os grupos sdo dominados por
situacdes de ndo aprovacdo e de acesso restrito
(>60%), evidenciando que barreiras sistémicas
continuam limitando a disponibilidade geral,
independentemente da area terapéutica.

* Os mecanismos de acesso diferem entre os grupos: a

N

NN

9%

%13%\ Oncologia depende mais da disponibilidade
m exclusivamente privada (18% vs. 13%), destacando

14% uma maior dependéncia de canais ndo publicos.

Percentual de moléculas

+ As terapias ndo oncolégicas apresentam maior

presenca em categorias intermediarias de acesso,

Oncologia Nao Oncologia com niveis mais elevados de disponibilidade limitada
(14% vs. 9%) e de aprovado, mas nao disponivel (13%
[ Disponibilidade plena Il Ndo aprovado vs. 9%), refletindo uma progressio mais lenta até
Disponibilidade limitada [ Aprovado, mas alcancar acesso mais amplo.

ndo disponivel
. Disponibilidade exclusivamente
WP

. + De forma geral, ambos os grupos permanecem
no setor privado

predominantemente concentrados em categorias de
A Oncologia apresenta maior d|Sp0n|b|||dade plena em acesso menos favora'veiS' limitando um acesso

comparagdo com a Ndo Oncologia (27% vs. 17%), consistente para a populacdo da América Latina.
indicando uma conversao mais favoravel de moléculas

aprovadas €m acesso.

+ No entanto, a Oncologia ainda enfrenta obstaculos
significativos, com uma elevada proporcao de
moléculas ndo aprovadas (36% vs. 42% na N&o
Oncologia) e lacunas persistentes apés a aprovacao.

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamacdo e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;
EMA: European Medicines Agency.
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A disponibilidade regional das moléculas oncoldgicas é limitada

ou exclusivamente no setor privado

O cenario de acesso a Oncologia na América Latina é caracterizado por importantes
restricdes regulatdrias e por uma disponibilidade fragmentada apés a aprovacao.
Disponibilidade Regional Inicial (2014-2025) - Oncologia

N=171 N=171 N=171 N=171 N=171 N=171 N=171  N=169* N=169* N=169*
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I Disponibilidade plena [l N3o aprovado Il

+ Adisponibilidade de tratamentos oncolégicos é, em
geral, a mais elevada entre as areas terapéuticas em
todos os paises, embora apresente ampla variacao,
com disponibilidade plena variando de 1% no Chile a
22% no México.

+ A maior parte das moléculas oncoldgicas permanece
nao aprovada nos mercados da América Latina, com a
proporc¢do de moléculas ndo aprovadas superior a
aproximadamente 50% em todos os paises, exceto no
Brasil, onde corresponde a 48%, ultrapassando 70% na
Colébmbia e no Equador.

+ O Brasil apresentou o acesso oncoldgico mais amplo de
forma geral, refletindo a menor proporc¢do de moléculas
ndo aprovadas (48%) e a maior disponibilidade
combinada (52%). O México, por sua vez, apresenta o
maior grau de acesso, com a maior propor¢ao de
moléculas oncoldgicas com disponibilidade plena (22%).

Aprovado, mas
ndo disponivel

Disponibilidade s Disponibilidade exclusivamente
limitada W no setor privado

+ A disponibilidade exclusivamente no setor privado
constitui uma importante modalidade de acesso
em diversos paises, particularmente no Brasil
(30%), no México (15%) e na Argentina (14%),
indicando que o acesso aos tratamentos
oncologicos frequentemente depende do
desembolso direto dos pacientes ou do setor
privado como alternativa temporaria ou como via
de acesso ao sistema publico.

+ A disponibilidade limitada supera
consistentemente a disponibilidade plena entre os
paises, refletindo restricbes de acesso ou processos
de aquisicdo comumente utilizados para controlar
0s gastos.

A maior parte das moléculas oncoldgicas na América
Latina permanece ndo aprovada (>50%) e, mesmo
quando aprovada, a disponibilidade ocorre
predominantemente de forma limitada ou
exclusivamente no setor privado.

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamacdo e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;

EMA: European Medicines Agency.
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O acesso a I&l é fragmentado apesar do elevado gasto publico

As moléculas de I&I na América Latina apresentam um perfil predominantemente de
“acesso parcial”, com apenas 18% em disponibilidade plena e muitas moléculas
estagnadas em situagdes pés-aprovagao ou restritas.

Disponibilidade Regional Inicial e Gasto Publico (2014-2025) - Inflamacdo e Imunologia

N=83

MM
14%

Percentual de moléculas

18%

1&1
N Disponibilidade exclusivamente

no setor privado
Disponibilidade limitada [ | Aprovado, mas ndo disponivel

1&I
I América Latina [l OCDE

I Disponibilidade plena

Il N3o aprovado

* Apenas 18% das moléculas de I&I alcancam disponibilidade + O gasto publico esta relativamente préximo ao
plena, indicando que a maioria das moléculas ndo se traduz em da OCDE (45% na América Latina vs. 49% na
acesso consistente ao “padrdo de cuidado” nos mercados da OCDE; 9% menor), mas a disponibilidade plena
Ameérica Latina. permanece baixa (18%), o que implica que o

desenho da cobertura e as dindmicas de

. 0, 4 3 . ~ . .
Uma parcela relevante, de 16%, esta aprovada, mas nao implementacio podem estar limitando um

disponivel, sugerindo que etapas operacionais apoés a acesso mais amplo.

aprovagao, como inclusao em listas ou aquisi¢ao, séo um ponto
frequente de atraso no acesso. + Com financiamento publico de 45% e 16% das

moléculas disponiveis exclusivamente no setor

0 A 0, - i 0O . o~
Quase metade das moléculas (46%) encontra-se em situagdes privado, essa composicdo sugere que 0 acesso a

intermediarias de acesso (14% em disponibilidade limitada, 16% 1&I frequentemente depende de mecanismos

I I 0, 3 . . . .
exclusivamente no setor privado, 16% aprovadas, mas ndo multicanais, nos quais o acesso dos pacientes

disponiveis), mostrando que o acesso é comumente parcial ou varia conforme a via do financiador e as

condicional. condicBes praticas de cobertura.

Apesar de o gasto publico da América Latina estar
relativamente préximo ao da OCDE, 46% das moléculas
apresentam ao menos algum tipo de restricéio como
parte da trajetéria de acesso.

* No total, 64% das moléculas estdo ao menos aprovadas, embora
apenas 48% estejam disponiveis na pratica (disponibilidade
plena, limitada e exclusivamente no setor privado).

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamacdo e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;
EMA: European Medicines Agency.
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A disponibilidade de I&I varia amplamente entre os mercados
da América Latina

O cenario de acesso a I&I na América Latina é impulsionado por forte heterogeneidade
entre paises, com alcance regulatério desigual e maior dependéncia de mecanismos de
acesso privado e limitado.

Disponibilidade Regional Inicial (2014-2025) - Inflamacdo e Imunologia
N=83 N=83 N=83 N=83 N=83 N=83 N=83 N=82 N=82 N=82
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* As moléculas nao aprovadas variam de 49% no Brasil a mais  * A disponibilidade exclusivamente no setor privado

de 80% no Equador, na Costa Rica, na Republica Dominicana representa um importante canal de acesso em
e no Panama, indicando que o0 acesso, assim como o mercados selecionados, correspondendo a 14% das
tamanho do mercado, influencia a submisséao. moléculas no México e a 12% na Argentina e no

Brasil, refletindo uma adog¢ao mais precoce por

* O Brasil se destaca como o principal mercado em aprovacdes meio de seguros privados ou mecanismos de

regulatérias, com a menor proporc¢do de moléculas ndo desembolso direto dos pacientes

aprovadas (49%); no entanto, o acesso apds a aprovacao
permanece limitado, indicando barreiras subsequentes que + A disponibilidade ampliada permanece limitada

podem estar relacionadas a avaliagao de impacto entre os paises, sendo 30% no Brasil e no México o
orcamentario, as negociacdes de precificacdo e aos patamar mais elevado, evidenciando lacunas
processos de aquisicao, retardando o acesso. severas.

As barreiras de acesso pds-aprovacéo desempenham
um papel importante na definicdo da submisséo,
resultando em baixa disponibilidade no setor publico
e dependéncia continua de mecanismos privados.

+ A disponibilidade plena ndo ultrapassa 16% em nenhum pais,
refletindo o cenario relativamente desafiador do acesso em
I&d.

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamacdo e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;
EMA: European Medicines Agency.
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As terapias inovadoras para o SNC apresentam o menor gasto

publico

As moléculas para o SNC na América Latina combinam uma elevada propor¢ao de “nao
aprovadas” (42%) com uma participacdo excepcionalmente baixa do gasto publico (11%
vs. 42% na OCDE), refletindo uma lacuna critica para os sistemas de saude.

Disponibilidade Regional Inicial e Gasto Publico (2014-2025) - Sistema Nervoso Central

N=73

Percentual de moléculas

14%
SR

15%

_ B

SNC
. - . Disponibilidade exclusivamente
3
I Disponibilidade plena no setor privado

Disponibilidade limitada [ Aprovado, mas nao disponivel
I N3o aprovado
+ Uma pequena parcela das moléculas alcanca acesso amplo e
rotineiro nos mercados da América Latina, com apenas 14%

das moléculas atingindo disponibilidade plena.

+ 15% das moléculas para o SNC apresentam disponibilidade
limitada, o que significa que, embora essas moléculas estejam
presentes no mercado, seu uso é restrito a contextos ou
grupos de pacientes especificos, impedindo um acesso amplo

e consistente.

* O SNC apresenta um perfil de acesso altamente fragmentado,
com as moléculas distribuidas entre diferentes categorias: 14%
em disponibilidade plena, 14% exclusivamente no setor privado,
15% em disponibilidade limitada e 15% aprovadas, mas nao
disponiveis, sugerindo um cenario de acesso disperso que
contribui para uma adocdo inconsistente entre mercados e

canais.

42%

SNC
Il América Latina [l OCDE

* O gasto publico da América Latina com terapias

inovadoras para o SNC é de 11%, evidenciando
uma participagao publica muito pequena no
financiamento em comparagado com outras

areas terapéuticas.

Ao comparar o gasto publico da América Latina
com o da OCDE, observa-se uma diferenca de
75%, destacando uma menor priorizagao
acentuada de novas terapias para o SNC,
desalinhada em relacdo aos mercados

desenvolvidos.

O acesso ao SNC é altamente fragmentado, com
apenas uma pequena minoria de moléculas em
disponibilidade plena e muitas sob restricées,
refletindo o gasto publico muito baixo.

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabédlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamac&o e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;

EMA: European Medicines Agency.
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As moléculas aprovadas para o SNC permanecem, em grande
parte, nao disponiveis
O cenario de acesso ao SNC na América Latina é limitado principalmente pela fraca

progressao além da aprovacao regulatéria, resultando em disponibilidade plena minima
e forte dependéncia de mecanismos de acesso restrito entre os mercados.

Disponibilidade Regional Inicial (2014-2025) - Sistema Nervoso Central
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* A aprovacao regulatoria é o principal gargalo para
as moléculas do SNC, com moléculas ndo
aprovadas representando a maior parte dos
produtos em todos os mercados, variando de 60%
no Brasil a 88% no Equador e na Republica
Dominicana.

+ O Brasil emerge como o mercado mais avan¢ado no
nivel regulatério; no entanto, a maior parte dos
ativos do SNC ndo avanca além do registro, mesmo
no mercado mais maduro.

+ Na maioria dos paises, o acesso apds a aprovacao
permanece altamente restrito, uma vez que a
disponibilidade plena é consistentemente baixa (0-
5% na maioria dos mercados), atingindo apenas 8%
no México e 5% na Colémbia e no Brasil.

Disponibilidade g Disponibilidade exclusivamente
limitada N no setor privado

+ A disponibilidade limitada é mais comum do que o
acesso pleno na Argentina, no Brasil, no Chile e na
Colémbia, sugerindo que as moléculas do SNC
estdo mais frequentemente sujeitas a cobertura

restrita ou uso em subpopulagdes.

*« O mecanismo de acesso ao SNC mostra uma

conversao fraca da aprovac¢do para uma
disponibilidade significativa, destacando o desafio
estrutural de traduzir o sucesso regulatério em

acesso sustentado no setor publico na regido.

As moléculas do SNC na América Latina enfrentam
restri¢ées significativas de acesso, em que elevadas
taxas de ndo aprovacdo e fraca convers@o apods a
aprovagéo resultam em disponibilidade plena
consistentemente baixa.

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamac&o e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;

EMA: European Medicines Agency.
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O acesso a tratamentos inovadores para CM é uma lacuna

critica na regiao

As moléculas de CM na América Latina apresentam a maior propor¢ao de ndao aprovacao
(44%) entre as areas terapéuticas, exceto doencas raras (outras), e baixo gasto ptblico em
comparag¢ao com a OCDE, em forte contraste com a carga da doen¢a que essa area
representa.

Disponibilidade Regional Inicial e Gasto Publico (2014-2025) - Cardiometabdlica
N=43

Porcentaje de moléculas

C

M
I Disponibilidade plena «x Disponibilidade exclusivamente
P P AW no setor privado
Disponibilidade limitada ¥ Aprovado, mas ndo disponivel

I N3o aprovado

+ Adisponibilidade de CM é limitada principalmente nas
etapas iniciais de submissdo e aprovacao, com 44% das
moléculas ndo aprovadas, o que significa que a maior
lacuna esta na submissdo, apesar da elevada carga das
doencas cardiovasculares e do diabetes na regiao.

+ Entre as moléculas aprovadas (56%), uma parcela
relevante se traduz em acesso amplo, com 23% em
disponibilidade plena, indicando que, uma vez que as
moléculas de CM sdo submetidas e superam as
barreiras de entrada, uma fragdo consideravel pode

alcancar disponibilidade rotineira.

+ Existe estagnacdo ap6s a aprovacdo, mas esse ndo é o
padrdao dominante, uma vez que apenas 9% das
moléculas estdo aprovadas, mas ndo disponiveis,
indicando que menos moléculas apresentam restri¢des

apo6s a aprovacao.

55%

™M

I América Latina [l OCDE

+ O financiamento publico para CM desempenha
um papel muito menor na América Latina (18%)
do que na OCDE (55%), com gasto publico 67%
menor, destacando uma lacuna substancial de
financiamento que limita a capacidade dos
sistemas publicos de sustentar acesso amplo e

consistente

+ O perfil de gasto sugere que os tratamentos
inovadores para CM com acesso provavelmente
sdo aqueles voltados a popula¢des mais
restritas, em oposicao a intervencdes
populacionais mais amplas, que também podem
gerar impacto significativo na saude da
populagdo.

O acesso as moléculas de CM no setor publico é relativamente alto

em compara¢@o com outras dreas terapéuticas, embora o gasto
publico com tratamentos inovadores seja muito baixo.

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamac&o e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;

EMA: European Medicines Agency.
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A disponibilidade plena das terapias de CM permanece baixa e
concentrada

O cenario de acesso a CM na América Latina é altamente desigual, com barreiras
regulatérias, lancamentos tardios ap6s a aprovacao e dependéncia de disponibilidade

Brpiasimed A disponihitichadenlebaetabslica

Percentual de moléculas

\
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I Disponibilidade plena gl N&o aprovado 1l

O acesso a CM apresenta heterogeneidade pronunciada
entre paises, com a proporc¢do de moléculas ndo
aprovadas variando de 53% no Brasil a mais de 80% no
Equador e na Republica Dominicana, demonstrando
priorizacao desigual.

O Brasil se destaca como o mercado de entrada mais
forte para moléculas de CM, com a menor propor¢do de
moléculas ndo aprovadas (53%); no entanto, apresenta
uma alta proporg¢ao de ativos aprovados, mas ndo
disponiveis (33%), apontando para atrasos entre a
aprovacdo e o lancamento.

A disponibilidade plena atinge seu ponto mais alto no

México, com 19% das moléculas, seguido pela Argentina,

com 16%, enquanto todos os demais mercados
permanecem em niveis baixos, variando entre 0% e 7%.

Aprovado, mas
ndo disponivel

o 69

Disponibilidade
limitada

N no setor privado

« Adisponibilidade limitada representa um resultado de
acesso significativo, alcangcando 16% na Argentina,
12% no Brasil e 9% no Chile, na Coldmbia, na Costa
Rica e na Republica Dominicana, em alguns casos
superando a disponibilidade plena.

* De forma geral, as moléculas de CM apresentam
progressdo limitada para categorias de acesso mais
maduras, uma vez que a participagdo combinada da
disponibilidade plena e limitada permanece
minoritaria entre os mercados, ressaltando a
dificuldade estrutural de traduzir a entrada
regulatéria em acesso sustentado e amplo.

As moléculas de CM na América Latina apresentam
acesso altamente desigual, com muitas moléculas néo
aprovadas ou aprovadas, mas ndo disponiveis.

N Disponibilidade exclusivamente

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabélica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamag&o e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;
EMA: European Medicines Agency.
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As terapias para doencas raras combinam baixo acesso com

gasto publico modesto
Os medicamentos para doencas raras na América Latina enfrentam oportunidades
limitadas, indicadas pelo segmento dominante de moléculas nao aprovadas; no entanto,
apresentam um padrao singular, com uma participagcao do financiamento publico
ligeiramente superior a da OCDE.
Disponibilidade Regional Inicial e Gasto Publico (2014-2025) - Doencas raras (outras)

[ Disponibilidade plena
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A oportunidade para moléculas destinadas a doencas raras na
América Latina é limitada principalmente na etapa de entrada,
com 48% das moléculas ndo aprovadas, provavelmente como
resultado de mecanismos de acesso e financiamento
desafiadores.

Entre as moléculas que alcangaram aprovacdo (52%), 16%
apresentam disponibilidade plena, sugerindo que, mesmo
dentro do segmento aprovado, o acesso amplo e rotineiro
permanece seletivo, apesar dos pequenos tamanhos das
populag8es elegiveis em primeira instancia.

Outras moléculas, que representam 36% do total, enquadram-
se em categorias intermedidrias de acesso (14% em
disponibilidade limitada, 12% disponiveis exclusivamente no
setor privado e 10% aprovadas, mas ndo disponiveis),
refletindo um sistema em que o acesso é frequentemente
condicional, um padrdo que ndo é incomum para terapias de
alto custo direcionadas a populagdes restritas.
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33%

(11%)

Doencas raras (outras)
I América Latina [l OCDE

+ O financiamento publico para moléculas para doencgas
raras na América Latina (33%) supera o dos mercados
da OCDE (29%) em aproximadamente 11%, tornando
doencas raras a Unica area terapéutica nesta analise em
que a América Latina demonstra um papel
relativamente mais forte do financiamento publico; no
entanto, em ambos, aproximadamente 2/3 dos
pacientes recebem geracdes mais antigas de

tratamentos.

+ Apesar de 30% de acesso no setor publico, as terapias
para doencas raras sdo caracterizadas por processos
excepcionais, impulsionando gasto publico
desproporcional.

As moléculas para doencas raras enfrentam mdltiplas
restricbes que limitam sua progressdo para disponibilidade
plena, com compras excepcionais provavelmente contribuindo
para o gasto publico apesar do baixo acesso.

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabélica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamacdo e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;
EMA: European Medicines Agency.



A disponibilidade varia por area terapéutica

Os medicamentos para doencas raras geralmente apresentam menor disponibilidade em
comparag¢ao com os medicamentos nao destinados a doencgas raras, e correspondem a
dois tergos do conjunto total de moléculas.

Disponibilidade Regional Inicial (2014-2025) - Com designacgado 6rfa vs. sem designacado 6rfa

N=297 N=150 + A disponibilidade ampliada permanece préoxima
de aproximadamente 40% nas duas categorias,
embora o canal privado seja mais amplamente
utilizado para medicamentos sem designagao
6rfa; também ha mais medicamentos aprovados
no total entre aqueles sem designacdo 6rfa (63%

VS. 59%).
\14%\ \16%\ « A menor disponibilidade observada para
D NN p b

terapias para doencas raras provavelmente

Percentual de moléculas

14% 10%
° reflete uma combinagao de populagbes

menores, maior incerteza, avaliacdes mais

20% 24% ‘i - -
© tecnicas e preocupacoes com lmpacto

orcamentario, o que pode complicar os
Com Sem

designacéo 6rfa designacgdo 6rfa processos tanto durante as etapas regulatérias

o Disponibilidade quanto nos mecanismos de acesso posteriores.
I Disponibilidade plena i exclusivamente

. . L no setor privado
Disponibilidade limitada A g P + As terapias sem designacdo 6rfd podem se
Il N3o aprovado jy 7provado, mas

ndo disponivel beneficiar de evidéncias mais amplas e de um
posicionamento clinico mais claro, mas suas

« Aproximadamente 2/3 do conjunto de moléculas popula¢des elegiveis maiores também podem
possui designacgdo 6rfa pela FDA ou EMA, ressaltando a desencadear uma andlise mais rigorosa de
importancia dos mecanismos de acesso para terapias acessibilidade econdmica e impacto
inicialmente lancadas em popula¢des menores e, orcamentario.
posteriormente, expandidas para popula¢des mais
amplas com indica¢des subsequentes. Para pelo menos dois tercos das moléculas, os pacientes

na América Latina precisam recorrer a meios fora do

* As moléculas sem designacdo 6rfa apresentam maior sistema publico de saude para obter medicamentos para

disponibilidade publica ampla (24% vs. 20%), mas doencgas raras.

menor disponibilidade limitada, destacando uma
abordagem mais cautelosa ao acesso para doencas
raras.

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamacdo e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;
EMA: European Medicines Agency.
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O acesso a doencas raras é forte em alguns mercados, mas
fraco em outros

A disponibilidade das moléculas para doencas raras permanece limitada na América
Latina, com aprovacdes que se traduzem apenas parcialmente em acesso real dos
pacientes entre os paises.
Disponibilidade Regional Inicial (2014-2025) - Doencas raras (outras)
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« Adisponibilidade das moléculas para doencas raras * O México apresenta um nivel semelhante de
permanece limitada na regido, sem nenhum pais disponibilidade total (25%) ao da Argentina,
ultrapassando aproximadamente 50% nas taxas totais mas com um perfil de acesso fragmentado, em
de aprovacao, e com varios mercados permanecendo gue apenas 8% das moléculas apresentam
na faixa de um digito, geralmente impulsionados pelo disponibilidade plena e uma parcela
tamanho do mercado e pelo potencial de acesso. comparavel permanece limitada ao acesso

privado ou ainda nao esta disponivel

* O Brasil se destaca com a maior disponibilidade geral comercialmente, apesar da aprovacao.

(~47%), mas o acesso é amplamente restrito, uma vez

que apenas 5% das moléculas alcancam * Mercados menores, como Equador, Costa Rica,
disponibilidade plena, enquanto uma parcela Republica Dominicana e Panama, apresentam
significativa permanece aprovada, mas nao disponivel penetragao geral muito baixa, com um padrao
(17%). recorrente de moléculas aprovadas, mas que

nao chegam efetivamente aos pacientes.
« AArgentina demonstra acesso moderado (25%), mas

isso ndo se traduz em acesso significativo, uma vez

que a disponibilidade plena estd completamente Programas de suporte ao paciente podem estar
ajudando a reduzir algumas das lacunas, mas, de modo
geral, as aprovagbes e 0 acesso estdo em seus niveis
disponibilidade limitada ou a canais privados. mais baixos para tratamentos para doencas raras.

ausente e a maioria das moléculas fica restrita a

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabédlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamac&o e Imunologia; FDA: Food and Drug Administration;
EMA: European Medicines Agency.
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Fabricantes multinacionais lideram em disponibilidade
Os portfélios multinacionais apresentam taxas de disponibilidade consistentemente
mais elevadas do que as biofarmacéuticas de médio e pequeno porte, com as maiores

lacunas observadas nos mercados menores.
Distribuicdo da Disponibilidade Local (2014-2025) — Multinacionais vs. Ndo Multinacionais
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No nivel regional, as moléculas de fabricantes
multinacionais sdo mais prevalentes e apresentam
maior disponibilidade do que aquelas de fabricantes
nao multinacionais, com 149 moléculas
multinacionais vs. 121 moléculas ndo multinacionais
e uma contagem mais elevada de disponibilidade

ampliada.

Essa vantagem das multinacionais em
disponibilidade ampliada é consistente em todos os
paises apresentados, indicando que os fabricantes
ndo multinacionais ficam atras dos fabricantes
multinacionais em disponibilidade local em cada

mercado.

* A magnitude da vantagem das multinacionais varia

substancialmente entre os paises, com lacunas
comparativamente menores em alguns mercados
(Brasil) e lacunas muito grandes em outros (Republica
Dominicana), sugerindo que dindmicas de acesso
especificas de cada pais amplificam ou atenuam a

vantagem das multinacionais.
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+ Os fatores por tras dessa lacuna vao além da
capacidade de investir e destacam a
importancia do conhecimento local, dos
relacionamentos e da experiéncia para

navegar O0S processos de acesso.

+ Apesar do desempenho mais forte dos
fabricantes multinacionais, a disponibilidade
plena permanece limitada em muitos
mercados e o acesso frequentemente se
concentra em disponibilidade limitada e
exclusivamente no setor privado, indicando
gue mesmo a presenca multinacional ndo se
traduz de forma consistente em acesso
amplo, com disponibilidade plena.

As moléculas de fabricantes multinacionais
apresentam maior disponibilidade local do que

aquelas de fabricantes ndo multinacionais.



O acesso esta concentrado em poucas moléculas, limitando
seu alcance

Apenas um pequeno subconjunto de moléculas inovadoras alcanga acesso amplo; a
maioria permanece em niveis inferiores de acesso, limitando o impacto em condi¢des
reais de uso e aprofundando desigualdades.

Nivel de Acesso das Moléculas Aprovadas Regionalmente - W.A.LT. 2026

128

Produtos com niveis de acesso mais elevados
devem ter maior impacto na satde da populagao,
pois sdo mais faceis de obter, alcancam mais
pacientes e os pacientes enfrentam menos barreiras
para persistir no tratamento.

Numero de moléculas

Nivel 5 Nivel 6

Nivel 4

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3

P

Menor acceso

v

Maior acceso

* Os niveis de acesso apresentados acima refletem tanto a « O nivel de acesso ndo é apenas uma medida em

disponibilidade de um produto em determinado pais quanto a nivel de produto; ele também reflete a cobertura

extensdo da cobertura de saude desse pais. de saude de cada pais, o que significa que a

concentracdo nos niveis inferiores aponta para

* O acesso permanece fortemente concentrado nos niveis mais barreiras ao alcance dos pacientes.

baixos, com o Nivel 1 sozinho reunindo 128 moléculas, de longe
a maior concentracao da distribuicdo e refletindo lacunas + O impacto da inovacdo em condicdes reais de uso

significativas na disponibilidade ap6s a aprovacao. provavelmente é limitado ndo apenas pelo fato de
uma molécula estar aprovada, mas por sua

* O Nivel 2 é o sequndo maior grupo, com 62 moléculas, capacidade de avancar para os niveis superiores,

reforcando que uma parcela substancial dos produtos nos quais o acesso se torna significativamente

aprovados regionalmente esta disponivel em grau inferior a
disponibilidade plena, em um subconjunto de paises,

geralmente Brasil, México e Argentina.

A queda acentuada do Nivel 2 para o Nivel 3 (62 vs. 23
moléculas) sugere que relativamente poucos produtos passam
da aprovacdo/disponibilidade privada para niveis significativos

de acesso populacional em uma massa critica de paises.
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mais amplo.

O desequilibrio entre os niveis sugere que a
inovacgdo estd entrando na regido, mas seu
alcance efetivo permanece concentrado em um
subconjunto mais restrito de moléculas que
conseguem converter a aprova¢@io em acesso
mais amplo.



O acesso concentra-se em medicamentos introduzidos antes
de 2020

A disponibilidade regional cai drasticamente apés 2020, com menos de 50% dos
medicamentos aprovados a partir de 2021 disponiveis.

Status mais amplo de disponibilidade das moléculas ao longo do tempo (2014-2025) - Consolidado
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+ O padrao geral mostra uma reducéo progressiva da + Os percentuais de disponibilidade exclusivamente no

disponibilidade publica e um aumento da proporcéo setor privado e de disponibilidade limitada nao

de moléculas ndo aprovadas entre 2014 e 2025. apresentam variagdes tdo amplas em nivel regional. A
Mesmo moléculas mais antigas ainda nao alcancaram disponibilidade exclusivamente no setor privado varia
disponibilidade universal. Produtos aprovados entre de 6% em 2016 a 27% em 2020, enquanto a

2014 e 2018, atualmente muito além do lancamento e disponibilidade limitada varia de 0% em 2025 a 28% em
da maturidade clinica, continuam apresentando 2016, embora essa tendéncia varie significativamente
acesso fragmentado, demonstrando que o tempo, por entre os paises.

si s, ndo se traduz automaticamente em ampla

. - + Os sistemas de saude ndo estdo conseguindo
disponibilidade. ) )
acompanhar os picos de inovagao do passado. A

+ A maior variacdo, além da proporcdo de moléculas presenca persistente de moléculas mais antigas nos
n3o aprovadas, é observada na disponibilidade niveis inferiores de acesso aponta para um acumulo
plblica ampla, que varia de 49% para as moléculas crescente de pendéncias, no qual novos lancamentos se
que receberam aprovacdo global em 2017, quando acumulam sobre lacunas de acesso ainda ndo
atinge seu ponto mais alto, até 0% em 2024 e 2025, resolvidas.
evidenciando as dificuldades significativas para "As tecnologias que estdo sendo incorporadas séo mais
alcancar a populacdo em geral. antigas, e eu ndo sei como conseguiremos chegar as mais

novas; hd um acumulo de pendéncias."

— Ex-Ministro da Satde
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O acesso a novas terapias oncoldgicas impulsiona a tendéncia
regional

A disponibilidade regional cai acentuadamente apés 2020, com menos de 50% dos medicamentos
oncolégicos aprovados desde 2021 alcan¢cando qualquer mercado da América Latina, embora
respondam pela maior parte do acesso regional em comparag¢ao com outras areas terapéuticas.

Status mais amplo de disponibilidade das moléculas ao longo do tempo (2014-2025) - Oncologia
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I Disponibilidade plena gl N&o aprovado
Antes de 2020, a maioria dos medicamentos oncol6gicos
aprovados globalmente alcangava algum nivel de
disponibilidade (publica ou privada) em pelo menos um pais
da América Latina.

Desde 2021, no entanto, menos de 50% apresentam
qualquer disponibilidade regional, marcando uma queda
severa no acesso dos pacientes.

A ampla maioria dos medicamentos oncol6gicos aprovados
globalmente em 2024-2025 permanece ndo aprovada e
indisponivel nos 10 paises da América Latina no inicio de
2026; isso indica um aumento da lacuna, em que quase
todos os tratamentos oncol6gicos mais recentes ainda ndo
chegaram aos pacientes em nivel regional.

Apenas 1 medicamento oncolégico p6s-2020 alcangou
cobertura publica plena na regido. A disponibilidade publica
nesse periodo também ndo ultrapassa 27%, enquanto entre
2014 e 2019 atinge 75% e ndo cai abaixo de 57%.
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Aprovado, mas
ndo disponivel

N Disponibilidade exclusivamente
no setor privado

Disponibilidade
limitada

\

+ As poucas terapias mais recentes que estao disponiveis
tendem a depender de seguros privados ou de
programas de nicho, ressaltando os atrasos dos
sistemas publicos de salde na incorporacao da

inovacao.

+ Os sistemas da América Latina ndo estdo conseguindo
acompanhar os picos anteriores de inovagao;
medicamentos oncoldgicos mais antigos aprovados
globalmente ainda permanecem em niveis inferiores de
acesso, e terapias mais recentes se acumulam sobre
esse acumulo de pendéncias ainda ndo resolvidas. Essa
tendéncia destaca uma defasagem estrutural —
avancos recentes se acumulam sobre lacunas
persistentes de acesso, sem integracdo rapida ao
cuidado publico.

Menos da metade dos medicamentos oncoldgicos
aprovados globalmente (2021-2025) estd disponivel na
América Latina, em comparacdo com a maioria dos
lancamentos anteriores a 2020.



A disponibilidade inferior a plena frequentemente leva a gastos

ineficientes

Quando ha menor nivel de investimento em acesso amplo, os desafios de acessibilidade
econdmica também aumentam, limitando o beneficio potencial de um novo

medicamento introduzido no sistema.

Acesso a Tratamentos Inovadores na América Latina - W.A.L.T. 2026

O NI

Disponibilidade
limitada

Disponibilidade
plena

A reducgdo das
barreiras ao acesso
resulta em melhora da
persisténcia e da
adesdo aos
tratamentos, o que se
correlaciona com
melhores desfechos
clinicos.

O acesso parcial
aumenta a carga
administrativa sobre os
sistemas (por exemplo,
etapas adicionais em
nivel regional ou
clinico) e, em muitos
casos, leva a a¢ées
judiciais.

Disponibilidade

Di ibilidade pl
I Disponibilidade plena imitada

* 0O acesso amplo e equitativo permanece a excecao,
e ndo a regra, com apenas 34% dos tratamentos
inovadores alcancando disponibilidade plena. Os
66% restantes concentram-se em niveis de menor
acesso, limitando o impacto em nivel populacional

mesmo apos os produtos entrarem no mercado.

+ Uma parcela substancial do acesso permanece
parcial ou financeiramente restritiva. 21% dos
tratamentos apresentam apenas disponibilidade
limitada, aumentando a carga administrativa e
frequentemente criando fragmentacdo no acesso
dos pacientes, enquanto 27% estdo disponiveis
exclusivamente por canais privados, restringindo o
acesso ao segmento da populagdo capaz de pagar

ou com cobertura privada.
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21%

18%

R

e
Disponibilidade

exclusivamente
no setor privado

Permite a
incorporag@o de novas
tecnologias, mas
apenas para um
segmento da
populacdo; as
barreiras séo maiores
fora das dreas
metropolitanas.

Aprovado, mas
nao disponivel

Restringe o acesso ao
desembolso direto dos
pacientes ou a
programas especificos
para o tratamento (por
exemplo, acesso
gerenciado), que
deveriam servir como
uma etapa
intermedidria.

~\

« Disponibilidade exclusivamente

no setor privado

Aprovado, mas
ndo disponivel

A aprovacao, por si s6, ndo se traduz em acesso

significativo para os pacientes. Outros 18% dos

tratamentos inovadores estdo aprovados, mas

nao disponiveis, o que significa que

permanecem fora de mecanismos amplos de

cobertura e ficam restritos ao desembolso direto

dos pacientes ou a mecanismos provisorios de

acesso.

A disponibilidade inferior & plena gera ineficiéncia:

quando os tratamentos inovadores ndo alcan¢cam
acesso amplo, os sistemas enfrentam maior friccéo
administrativa, maior dependéncia de financiamento
privado ou por desembolso direto dos pacientes, e
menor capacidade de capturar o valor clinico pleno da
inovagéo.



Ha gasto publico desproporcional por status de disponibilidade

O gasto publico deveria estar altamente concentrado nos status de disponibilidade no
setor publico; no entanto, em alguns paises, o gasto com moléculas sem disponibilidade
publica indica uso elevado de a¢des judiciais.

Gasto Publico com Tratamentos Inovadores - W.A.LT. 2026 por Status de Disponibilidade (% do Gasto Total)
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* Emum sistema de acesso que funciona Ao longo do tempo, a suscetibilidade a esses
adequadamente, o gasto publico com mecanismos pode comprometer o planejamento
medicamentos inovadores estaria concentrado em orcamentario, distorcer a priorizacdo e atrasar
categorias com disponibilidade plena ou ampla, reformas sistémicas; trata-se também de um gasto
refletindo uma tomada de decisdo coordenada e altamente ineficiente.
cobertura transparente. No entanto, na América
Latina, observa-se gasto publico significativo * Esse desalinhamento também reflete
mesmo em niveis inferiores de disponibilidade. Isso ineficiéncias. Ele revela um paradoxo no qual os
sugere que o gasto nao flui exclusivamente por sistemas financiam a inovagao, mas nao a
canais planejados, baseados em listas de capturam nos indicadores oficiais ou nas
medicamentos, mas também ocorre amplamente estruturas de governanca, limitando a
por meio de mecanismos alternativos de acesso. responsabilizacdo e dificultando a avaliacdo de
se o gasto alcanca os desfechos em saude
+ Mecanismos alternativos (por exemplo, grupos de pretendidos.

pacientes, ordens judiciais, protocolos de excegdo)
“Quando o gasto é insuficiente, ele se torna
ineficiente.”
— Ex-Ministro da Satde

podem permitir o acesso fora das estruturas formais,
criando imprevisibilidade e carecendo de
transparéncia tradicional, controle de custos e
salvaguardas de equidade.
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As desigualdades sao generalizadas

Quando a cobertura de saude e o alcance do sistema sao considerados, surgem grandes
lacunas entre a disponibilidade aprovada e aquilo que a maioria das populag¢ées

consegue acessar na América Latina.
Distribuicdo da Disponibilidade Local (2014-2025) — Ponderada de Forma Ilustrativa pela Cobertura de Salide do Pais*
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© Aprovado, mas nao disponivel [l Disponibilidade plena

As métricas de disponibilidade baseadas no status
regulatério e de cobertura oferecem uma imagem
importante, mas incompleta, do acesso dos pacientes.
Quando a disponibilidade é ponderada pela parcela da

populacdo de cada pais coberta pelo sistema de saude ou

[)NE)]

110

66
3w

N&o p Pondera
onder

ado

O

Disponibilidade
limitada

mecanismo de seguro relevante, surgem lacunas adicionais

substanciais.

Produtos classificados com disponibilidade limitada podem

estar formalmente cobertos, mas acessiveis apenas a uma

pequena fracdo daqueles que poderiam se beneficiar

clinicamente; de forma semelhante, moléculas disponiveis

exclusivamente por meio de seguros privados alcangcam
apenas aqueles com meios financeiros ou cobertura

patrocinada pelo empregador, frequentemente

representando uma minoria da populagao total na América

Latina.

Essa dinamica é particularmente pronunciada em paises

com sistemas de salde fragmentados, nos quais a cobertura

publica é incompleta, segmentada por status de emprego

ou varia significativamente entre estados e municipios.

*Consulte o apéndice para mais detalhes.
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* Nesses contextos, mesmo moléculas com

aprovacdo regulatoria e cobertura podem ter
impacto minimo em nivel populacional, porque a
maioria dos pacientes ndo esta coberta,
resultando em uma desconexdo quanto a
extensdo do acesso para a populagao.

A ponderacao da disponibilidade pela cobertura
também revela que taxas mais elevadas de
disponibilidade ampliada impulsionadas pela
participacdo do setor privado nao se traduzem em
amplo alcance populacional; em vez disso,
evidenciam desigualdades, nas quais a inovagao
beneficia um pequeno segmento economicamente
favorecido, enquanto a maioria, frequentemente
aqueles com maior carga da doenca, permanece

Sem acesso.

A disponibilidade ponderada pela cobertura revela
que o acesso formal frequentemente alcanca apenas
uma fracdo dos pacientes, limitando o impacto real da
inovagéo na populagdo.



Terapias nao orais apresentam maior disponibilidade

As diferencas de disponibilidade entre moléculas orais e ndo orais sdo inconsistentes

entre os paises e sao impulsionadas princip
exclusivamente no setor privado.

almente pela disponibilidade limitada e

Distribuicdo da Disponibilidade Local (2014-2025) — Oral vs. Nao Oral
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* Entre os paises, as moléculas nao orais geralmente
apresentam maior disponibilidade ampliada do que as
moléculas orais, com varios mercados mostrando
vantagens expressivas para as ndo orais, incluindo
+54% e +71%.

+ Adiferenca relativa de disponibilidade por via de
administracdo varia substancialmente entre os paises,
desde mercados nos quais as moléculas orais superam
as moléculas néo orais (Argentina, Chile e Costa Rica)
até mercados nos quais as moléculas ndo orais
claramente lideram (Republica Dominicana, com
+71%).

+ Em muitos mercados, medicamentos orais e injetaveis
tém diferentes vias de compra, distribuicdo e venda que,
em teoria, ndo alteram o acesso, mas desempenham
um papel importante na economia de um determinado
produto, o que, por sua vez, impacta os custos indiretos
e a oportunidade para tratamentos inovadores.
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« Ainconsisténcia entre os paises indica que a via de
administracdo interage com condicdes de acesso
especificas de cada pais, e que a “inovagao”, por si s,

pode assumir importancia secundaria.

* No Brasil, por exemplo, um medicamento administrado
por infusao pode obter acesso privado imediatamente,
enquanto ha desafios adicionais no registro de um
biolégico quando comparado a agentes sintetizados

qguimicamente, como ocorre no Chile.

« Além disso, o desenvolvimento global tem favorecido os
biologicos, em parte devido a chamada “pill penalty”
prevista no Inflation Reduction Act.

A ampla variabilidade entre os paises por via de
administragdo indica impacto significativo das din@micas
de distribui¢@o, que podem se sobrepor a inovacdo e ao
acesso.



Os desafios associados ao baixo investimento sao variados

Recursos limitados geram lacunas significativas nos sistemas de saude da regiao, que,
por sua vez, levam a processos prolongados como resultado da saturacao e de meios
insuficientes para lidar com elevada incerteza.

Principais Desafios Associados ao Subinvestimento

&

Consisténcia/

Capacidade
institucional

N Competitividade
Coordenacgao

02 03

/\ /\

“Submeter implica investir em pessoal,
producdo e profissionais de salde — apenas
para depois ter que lutar por sua incorporac¢do
as diretrizes clinicas e, além disso, a
infraestrutura ndo esta disponivel... Diante de
tanta incerteza, é dificil chegar aos pacientes.”
Diretor de Acesso, Laboratério Internacional

“Nao sabemos em que etapa o processo
estd, quando esperar uma resposta ou
quem contatar... estamos parados.”
Diretor de Acesso, Laboratério
Internacional

“Os processos sao reduzidos a mera
documentacao; ndo se trata de uma
avaliacdo técnica real.”

— Ex-Ministro da Saude

O baixo investimento nos sistemas de salde gera desafios em
cascata em trés dimensdes interconectadas. A capacidade
institucional é limitada por recursos humanos escassos, com
experiéncia e conhecimento técnico desiguais para conduzir os
processos, além de uma infraestrutura digital ainda em
desenvolvimento. Isso compromete a capacidade de gerenciar
volumes crescentes, avaliar evidéncias complexas e tomar
decisdes oportunas, baseadas em evidéncias. O resultado sdo
ciclos de avaliagcao prolongados, avaliacdes inconsistentes e

um acumulo crescente de pendéncias que atrasam o acesso.

+ A consisténcia e a coordenagdo sao enfraquecidas a medida

gue o subinvestimento limita a transparéncia em torno dos
critérios de avaliacdo e das decisdes, além de reduzir a
interacdo estruturada entre os atores do ecossistema,
fragmentando os processos de acesso e aumentando a
incerteza para pacientes e partes interessadas. A falta de
processos claros de acesso dificulta o planejamento e
compromete a confianca na capacidade de oferecer acesso

equitativo.
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+ A competitividade é comprometida quando as
condicdes de comercializacdo permanecem
arriscadas ou imprevisiveis. Processos opacos,
prazos incertos e orcamentos restritos reduzem
os incentivos e a capacidade de investir, levando
a lancamentos tardios, indica¢cdes mais restritas

ou menor priorizacdo do mercado.

Em conjunto, essas dinamicas reforcam um ciclo
no qual o baixo investimento reduz capacidade,
coordenacado e confianga, restringindo o acesso
hoje e desestimulando o investimento

necessario para melhorar o acesso amanha.

O baixo investimento enfraquece instituicdes,
fragmenta processos e desestimula a participacdo
em inovacdo, agravando atrasos e limitando o
acesso dos pacientes.



O acesso é um processo longo e fragmentado

O tempo até a disponibilidade é, em média, de 5,7 anos, com um tempo até a aprovagao
de 3 anos e um tempo da aprovacao até a disponibilidade de 2,7 anos.

Tempo até a Disponibilidade a partir da Aprovagdo Global (2014-2025) - Consolidado
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1 Data de aprovacao global considerada como a data mais antiga entre FDA e EMA.

2 Considerando moléculas com disponibilidade plena e/ou limitada.

+ O tempo médio até a aprovacao local é de 36 meses, ou
3 anos apos a aprovacdo regulatéria global (a primeira
entre FDA ou EMA), embora isso ndo considere em que

momento o laboratério realizou a submissao.

+ Existem grandes disparidades entre os paises tanto nos
prazos de aprova¢do quanto nos prazos de
disponibilidade, embora, no total, a maioria deles esteja
proxima da média regional de 68 meses, com apenas o
Panama como ponto fora da curva, em 91 meses,
refletindo prontiddo desigual dos sistemas e dos
processos de acesso.

+ O tempo médio entre a aprovacgao local e a primeira
disponibilidade é de 32 meses, ou aproximadamente 2,6
anos; isso considera o intervalo entre a data da
aprovacao local e a data da primeira disponibilidade
(publica ou privada), e considera apenas a primeira
indicacao.

Siglas: FDA: Food and Drug Administration; EMA: European Medicines Agency.
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Os paises diferem muito no tempo até a disponibilidade
apo6s a aprovacao local. O Peru apresenta inclusdo em lista
de medicamentos em prazo relativamente curto, com
média de 23 meses, enquanto Chile e Panama estdo entre
0s prazos mais longos, acima de 3,5 anos.

Embora os prazos de aprovacdo e de disponibilidade
variem entre os paises, o tempo total até a disponibilidade

varia de aproximadamente 5 a 6 anos na regido.

Diferencas na capacidade regulatéria, na maturidade dos
processos, no financiamento e em atrasos na aquisi¢cdo
provavelmente contribuem para esse processo
fragmentado.

A primeira disponibilidade captura apenas uma pequena
parte da experiéncia dos pacientes, uma vez que, para
muitas moléculas, marca o acesso apenas a uma indica¢éo
inicial e, frequentemente, apenas para um subconjunto
limitado da populagéo elegivel mais ampla.



Os prazos se alongaram em 2026, impulsionados por atrasos
apods a aprovacgao

Embora os prazos regulatérios tenham permanecido estaveis ou melhorado em alguns
mercados, os atrasos até a disponibilidade aumentaram na maioria dos paises,
sinalizando crescente pressao sobre os sistemas além da aprovacao.

Tempo até a Disponibilidade a partir da Aprovacgao Global vs. 2025 - Consolidado
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Aprovado Disponivel Total
AR -6% +23% +7%
BR - +5% +3%
PE +2% +5% +3%
Média -5% +10% +1%
co - +8% +6%
MX - -8% -
EC - +8% +4%
DO +19% - -
CL +3% +58% +34%
CR +10% -3% +5%
PA +2% = =

Ao comparar o W.A.L.T. 2026 com 2025, o tempo total
até a disponibilidade aumentou na maioria dos
mercados, com os atrasos mais pronunciados
ocorrendo ap6s a aprovacao regulatéria, e ndo
durante a aprovagdo. Esse padrao sinaliza que os
gargalos se deslocaram para etapas subsequentes,
concentrando-se nas fases de cobertura, precificacdo,

aquisicao e implementacao.

O Chile apresentou uma piora de 3% na velocidade de
aprovacdo, acompanhada de um aumento
consideravel de 58% nos atrasos apds a aprovacao,

resultando em uma desaceleracdo geral de 34%.

* A Argentina alcan¢ou uma melhora modesta de 6% no

tempo até a aprovagdo, mas registrou um aumento de
23% no tempo até a disponibilidade ap6s a aprovacdo,
resultando em uma desaceleracao liquida de 7% nos

prazos totais de acesso.

México, Republica Dominicana e Panama mantiveram

estavel o tempo total até a disponibilidade.

Essas tendéncias apontam para uma pressdo sobre os
sistemas que se desloca mais em direcdo a HTA,
precificacdo e aquisicdo; volumes e complexidade
crescentes da inovagdo agravam acimulos de
pendéncias, limitacdes de capacidade e pressdo

orcamentaria.

As implicacdes para os pacientes sdo diretas e
significativas: esperas mais longas significam atraso
no inicio do tratamento, progressao prolongada da
doenca e reducdo da qualidade de vida,
particularmente em condi¢des cronicas e progressivas
nas quais a intervencdo precoce é critica. Para
fabricantes e sistemas de salde, o alongamento dos
prazos aumenta a incerteza, complica o planejamento
de langamento e reduz a eficiéncia dos investimentos

em saude.

Os atrasos apds a aprovacdo impulsionaram o
aumento geral dos prazos em 2026, destacando que a
pressdio sobre os sistemas se deslocou além da
regulacdo, em dire¢éo a cobertura e a implementacdo.

Siglas: FDA: Food and Drug Administration; EMA: European Medicines Agency; HTA: Avaliacdo de Tecnologias em Saude;
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O tempo até a disponibilidade varia amplamente por area

terapéutica

As moléculas para doencas raras tendem a apresentar menor tempo até a
disponibilidade apés a aprovacdao em comparacao com moléculas nao destinadas a
doencas raras; a area cardiometabdlica enfrenta, em geral, os atrasos mais longos.

Tempo até a Disponibilidade a partir da Autorizacdo Local de Comercializacdo (2014-2025) - por TA

44/13/13/14/13 3 S e

25/4/3/7/4 ‘ . oa x 1t o
z 25/2/4/3/2 @ A 0 —25 o X IS
g 39/11/10/12/12 — X =25 0 e
S 182020602 e A * N o X

8/1/2/1 ‘ . A “34 o
31/5/4/9/4  (®) X 37 a
13/2/4/10/7 @ X A ‘e Z39 o
0 !IS 1 I0 1 I5 2I0 2I5 3I0 3I5 4IO 4I 5 5I0 5I5 6IO 6I5

Tempo até a disponibilidade (meses)
Média consolidada [ Média Oncologia O MédiaCM A MédiaSNC @ Médial& X Média Doengas raras (outras)

+ O tempo até a disponibilidade difere significativamente
entre paises e areas terapéuticas, apontando para
variacdes relevantes na rapidez com que o acesso apos
a aprovacao se traduz em disponibilidade para os

pacientes.

* As terapias oncoldégicas e cardiometabdlicas ficam acima
da média do pais na maioria dos mercados, sugerindo
gue uma maior carga da doenca ndo necessariamente
se traduz em disponibilidade mais rapida.

+ A Costa Rica apresenta a maior varia¢do, onde os
medicamentos para doencas raras (outras) registram, em
média, 68 meses, em comparag¢do com 14 meses para o
SNC, embora os tamanhos amostrais sejam pequenos.
No Brasil, na Colombia e no México, os medicamentos
para doencas raras sdo o tipo de molécula com menor
tempo até a disponibilidade em compara¢do com outras
areas terapéuticas; na Costa Rica, no Equador e na
Argentina, sdo os medicamentos para o SNC.

*DO e PA ndo possuem datas de disponibilidade na amostra.

Os padrdes por area terapéutica parecem estar
relacionados a caracteristicas dos sistemas: os prazos
em Oncologia provavelmente sao influenciados pela
complexidade do tratamento e pelo impacto
orcamentario, enquanto a disponibilidade publica
mais ampla permanece mais lenta em sistemas nos
quais o acesso depende fortemente da adocdo pelo
setor publico.

A Oncologia ndo aparece entre os menores tempos até
a disponibilidade em nenhum dos paises.

A disponibilidade publica mais ampla é tipicamente
um processo prolongado, particularmente em paises
onde hd participacdo relativamente elevada do
mercado privado, ressaltando desafios para os
pacientes no sistema publico de forma mais ampla.

Siglas: TA: Area Terapéutica; CM: Cardiometabdlica; SNC: Sistema Nervoso Central; I&I: Inflamagdo e Imunologia.
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A saturacdo resulta em processos mais longos

A maturidade da HTA melhora a consisténcia, mas pode desacelerar o acesso se recursos
adequados nao estiverem disponiveis.

Tempo até a Disponibilidade com Base na Maturidade dos Processos de Avaliagdo

Maior maturidade /
Alto volume de
recomendacgdes

Maturidade
moderada /

Volume de
recomendacgdes

Menor maturidade /
Volume de
recomendacdes

41
34
32
27

55
23
30

44
34
26

10 15

A relacdo entre o volume de inovagao e os prazos é mediada
pela maturidade do sistema, especificamente pelo desenho
e pela disponibilidade de recursos para seus processos.

Sistemas mais maduros, isto é, com histérico mais longo,
geralmente empregam estruturas formalizadas de avaliacdo,
critérios claros e fluxos padronizados que reduzem a
subjetividade e melhoram a transparéncia. No entanto, os
processos podem se tornar gargalos quando a capacidade
ndo acompanha a demanda, levando a acimulos de
pendéncias e tempos de espera prolongados, apesar do
rigor procedimental.

« Em contraste, sistemas menos maduros, caracterizados por
processos menos estruturados, podem alcangar decisdes
iniciais mais rapidas em alguns casos. No entanto, isso
frequentemente ocorre as custas da consisténcia, da
transparéncia e da previsibilidade. Ao longo do tempo, esses
sistemas podem ter dificuldade para gerenciar a
complexidade ou volumes crescentes,
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Meses

levando a atrasos ou estagnacdo sem as salvaguardas
procedimentais
oferecidas por estruturas maduras.

+ Essa dinamica destaca uma tensao critica: a
maturidade traz rigor e equidade, mas, sem recursos
adequados, pode desacelerar o acesso; a
informalidade pode permitir velocidade no curto
prazo, mas compromete a sustentabilidade no longo

prazo.

« Enfrentar a saturacdo em sistemas maduros requer
investimento em capacidade, expansao de pessoal,
atualizacdo dos sistemas de informacdo e otimizacdo
da priorizagdo dos fluxos de trabalho. Para sistemas
menos maduros, o caminho a seguir envolve
fortalecer a governanga e o desenho dos processos
para equilibrar velocidade, consisténcia e

transparéncia.

A maturidade permite maior rigor, mas pode atrasar o
acesso em condicbes de saturag@o; otimizar
capacidade, priorizacdo e desenho dos processos é
essencial para equilibrar ambos.



Novos padrdes de cuidado levam tempo significativo para se
estabelecer

Mesmo algumas das classes mais proeminentes de tratamentos inovadores, estabelecidas como padrao
de cuidado em multiplas indica¢des, levaram mais tempo do que a média para chegar a regiao.

Estudos de caso - WAIT 2026

- o - Tempo médio Nivel de
Paises com Tempo médio da Paises com i &
Estudo de caso = A B\ . o da primeira a acesso
aprovagao primeira a altima disponibilidade p 3
(MoA) (maior nimero) aprovacao local (maior nimero) gt (mais
provag disponibilidade alto)*
PD1s 10 81 meses 10 54 meses 6
CDK4/6s 10 43 meses 10 63 meses 6
ALKs 8 41 meses 8 51 meses 4
JAK1s 9 17 meses 7 29 meses 4
ILs 10 69 meses 8 46 meses 6
FVIII mAb 10 66 meses 10 59 meses 6
CD-20 mAb 10 63 meses 10 38 meses 6
Terapia génica 5 52 meses 4 18 meses 3

(SMN1)

* As classes de tratamentos inovadores representadas acima « No Brasil. o caso dos ALKs ilustra os desafios do
geralmente foram estabelecidas como o padrao de acesso em condices reais de uso apesar do
cuidado predominante em suas respectivas indicagées. valor clinico: embora a CONITEC tenha

recomendado a incorporacdo ao SUS em 2019,

« Na América Latina, um nivel maximo semelhante de acesso L . . .
atrasos na atualizacdo das diretrizes clinicas, na

foi alcancado para muitos dos tratamentos, indicando o L L. ) .
aquisicdo e nas praticas diagnoésticas levaram a

consenso sobre o alto valor clinico que eles representam L . .
acesso minimo em condi¢des reais de uso,

para os sistemas de saude e demonstrando ainda mais um ) ) ) X .
evidenciando desafios além da decisao.

processo de acesso sequencial (bottom-up), lento e
constante. « Esses tratamentos constituem a base de futuros
o ' padrdes de cuidado; sua incorporacao € critica
* No entanto, apesar do alto valor clinico e, para muitos o L -
para viabilizar a préxima geracao de

desses agentes, da forte concorréncia, o intervalo de )
medicamentos.

tempo entre a primeira e a Ultima aprovacdo regional é

superior a 5 anos para 4 das classes.
Os estudos de caso mostram que, mesmo para

terapias de grande avang¢o, o percurso até o acesso
permanece fragmentado e longo, embora a
disponibilidade ampla possa ser alcancada.

+ Além disso, o tempo até a disponibilidade foi ligeiramente
menor, mas ainda apresentou um intervalo amplo, com 4
classes registrando tempo médio superior a 4 anos até a
disponibilidade.

*Niveis representam o nivel de acesso: 1 (menor acesso) - 6 (maior acesso); Siglas: MoA: mecanismo de agdo; PD-1s: inibidores da proteina de morte
celular programada 1; CDK4/6s: inibidores das quinases dependentes de ciclina 4 e 6; ALKs: inibidores da quinase do linfoma anaplésico; JAK1s:
inibidores da Janus quinase 1; ILs: interleucinas; FVIII mAb: anticorpo monoclonal do Fator VIII; CD-20 mAb: anticorpo monoclonal CD20; SMN1:
Survival Motor Neuron 1; SUS: Sistema Unico de Saude.
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PD-1s mostram que a prontiddao dos sistemas pode limitar

grandes avancos

PD-1s incluidos na analise: pembrolizumabe, nivolumabe, atezolizumabe, cemiplimabe,

durvalumabe.

Os inibidores de PD-1/PD-L1 sdo terapias de checkpoint imunolégico que bloqueiam sinais de
evasao imune tumoral, permitindo que o sistema imunolégico reconhega e ataque células
cancerigenas. Sao usados em diversos tipos de cancer, incluindo pulmao, melanoma, rim e cabeca e
pescoco, e hoje constituem padrdes centrais de cuidado, tornando o acesso oportuno fundamental

para os desfechos da oncologia moderna.

O investimento local emerge como um importante
impulsionador do acesso; PD-1s com investimento precoce
na América Latina (RWE, HEOR, diagndsticos, engajamento
clinico) alcancaram acesso mais rapido e mais amplo,
destacando a natureza critica da parceria publico-privada
para viabilizar o acesso a novas classes terapéuticas.

No entanto, essa classe também mostra que o valor clinico,
por si s6, nao significa acesso amplo e rapido; apesar de
fortes beneficios em sobrevida e qualidade de vida em
canceres de alta carga, as lacunas entre aprovacao e
disponibilidade permanecem amplas devido a restri¢cdes de
prontidao dos sistemas, e nao a falta de eficacia.

* A acessibilidade econ6mica é uma barreira estrutural
importante; apesar da evidéncia de custo-efetividade e da
concorréncia, o grande volume de indica¢bes, bem como
custos adicionais, por exemplo, clinicas de infusao,
representaram obstaculos substanciais para o acesso em
condig¢des reais de uso.

*Niveis representam o nivel de acesso: 1 (menor acesso) - 6 (maior acesso).

Fontes: OPAS/OMS, PMC, ISPOR, Value in Health, IARC.
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(" Nivel de acesso* (mais alto) ) Tempo até a Diponibilidade a partir da Aprovacdo Global (2014-2025) - PD-1
) Média W.ALT. _ 38 Qx 67
\ Alto nivel de acesso y T
s N\ PD-1 mais réapido 55 QOW
Tempo médio da primeira a _——————
ultima aprovacéo local — — — — ——
Média PD-1s 81 ¥ 23 =l
81 meses ——————
. J ) —_————————————— —
- N\ PD-1 mais lento 103 ) 4 54 157
Tempo médio da primeira a o
dltima disponibilidade local Tempo até a diponibilidade (meses)
54 meses % Aprovacgéao Global o Aprovacao O Disponibilidade
. J (FDA / EMA)? local local 2

+ Descontos confidenciais, acordos de entrada
gerenciada, modelos baseados em desempenho e
canais alternativos de financiamento viabilizaram o
acesso em paises selecionados, mas foram meios
imperfeitos para institucionalizar o acesso em toda a
regiao.

* Aclasse dos PD-1s mudou a oncologia para sempre, e a
proxima geracdo, por exemplo, PDxXVEGF, esta
chegando; trata-se de uma oportunidade para catalisar
a industria local, atrair investimento em estudos e abrir

caminho para tratamentos futuros importantes.

Os PD-1s mostram que 0s atrasos no acesso na América
Latina séo impulsionados estruturalmente pela
acessibilidade econémica, pela prontidéo dos sistemas e
pela profundidade do engajamento local, e néo pelo nivel
de inovagdo.



Os inibidores de CDK4/6 representam outra classe de alto

impacto que enfrenta atrasos

Inibidores de CDK4/6 incluidos na analise: ribociclibe, palbociclibe, abemaciclibe.

Os inibidores de CDK4/6 sdo terapias direcionadas que retardam a divisao das células cancerigenas
ao bloquear proteinas-chave do ciclo celular no cdncer de mama com receptor hormonal positivo e
HER2 negativo. Amplamente utilizados com terapia endécrina, sdo padrao de cuidado na doen¢a
inicial e avancada, de modo que atrasos no acesso podem afetar diretamente a sobrevida e o

controle da doenca.

Grande relevancia clinica, alta pressao sobre o sistema:
a doenca RH+/HER2- corresponde a aproximadamente
70% dos casos de cancer de mama, o cancer mais

prevalente entre mulheres na América Latina.

Populag¢Bes mais jovens e diagndstico mais tardio
aumentam a dependéncia de terapias avancadas,
ampliando os desafios de acessibilidade econémica,
mas também o potencial ganho econdmico de tratar
essas pacientes em beneficio de suas familias, de sua

produtividade e do sistema de saude.

Como classe, os inibidores de CDK4/6 geram ganhos
significativos em sobrevida livre de progressao (PFS),
com beneficio de sobrevida global demonstrado
dentro da categoria e reducgdo de recorréncia na
doenca inicial de alto risco. Apesar do status de padrao
de cuidado definido por diretrizes, o uso cronico e as
grandes populac8es elegiveis geram resisténcia

orcamentaria.

*Niveis representam o nivel de acesso: 1 (menor acesso) - 6 (maior acesso).

(" Nivel de acesso* (mais alto) ) Tempo até a Diponibilidade a partir da Aprovacdo Global (2014-2025) - CDK4/6s
Média W.A.LT. g o 7
\ Alto nivel de acesso ) =9 38 29 =1y
( "\ CDK4/6 mais rapido 5
Tempo médio da primeira a p =9 25 @4 48 y 73
ultima aprovacéo local - =
Média PCDK4/6s —— —
42 meses = NPT » 63 105
. y, ,
CDK4/6 mais lento —_—————
( . Co ) — 61 » 93
Tempo médio da primeira a ————— = —
ultima disponibilidade local Tempo até a diponibilidade (meses)
63 meses % Aprovacéo Global o Aprovagao O Disponibilidade
. J (FDA / EMA)? local local 2

+ Evidéncias locais em condicdes reais de uso e
analises econdmicas confirmam a efetividade nas
populacdes da América Latina; no entanto,
avaliagdes de HTA concluem consistentemente que
a categoria ndo é custo-efetiva aos precos de lista,
limitando a cobertura publica sem acordos
comerciais mais amplos e acordos/ajustes entre

preco e volume.

* A aprovacdo regulatéria ampla contrasta com a
cobertura publica tardia, deslocando o acesso para
seguros privados, programas de assisténcia ou
judicializacao e reforcando a inequidade.

Os inibidores de CDK4/6 novamente exemplificam
uma classe de alto beneficio, com grande
oportunidade para os sistemas, mas as preocupacoes
orcamentdrias tornam-se o principal ponto de fric¢éo.

Fontes: RWE América Latina, Value in Health, avaliacdo da OMS sobre inibidores de CDK4/6.
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Os ALKs evidenciam os obstaculos para aproveitar a medicina

de precisao

Inibidores de ALK incluidos na andlise: alectinibe, lorlatinibe, brigatinibe.

Os inibidores de ALK sao terapias direcionadas que bloqueiam o crescimento tumoral impulsionado
por ALK no cancer de pulmao de células nao pequenas ALK-positivo. Sdo o padrdo de cuidado para
esse subgrupo molecular, frequentemente substituindo a quimioterapia, de modo que o acesso
limitado pode deixar os pacientes sem uma opg¢ao terapéutica efetiva.

Os inibidores de ALK sdo padr&es globais de cuidado, com
fortes beneficios de sobrevida e para o SNC, mas, na
América Latina, seu impacto é limitado pelo acesso
insuficiente a diagnésticos moleculares, particularmente
nos sistemas publicos, atrasando o tratamento apesar da

aprovacao regulatéria e mesmo com decisdes de cobertura

em vigor.

Na categoria, as barreiras de acesso sdo impulsionadas por
acessibilidade econémica, resultados de HTA e restricdes
dos sistemas, e ndo por incerteza clinica, refletindo um
fator estrutural central do W.A.LT.: alto valor terapéutico

sem alinhamento sustentavel da cobertura.

« Avariacdo em eficacia, atividade no SNC e requisitos de
monitoramento entre os ALKs faz com que, na pratica, a
priorizagao seja impulsionada pelo impacto orcamentario,
e ndo pelas diretrizes clinicas, com op¢8es de maior custo

enfrentando maior friccdo de acesso.

*Niveis representam o nivel de acesso: 1 (menor acesso) — 6 (maior acesso).
Fontes: Evidéncias clinicas, epidemiologia, ICCP, Value in Health.
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Apesar de serem bem adequados para acordos de
entrada gerenciada ou baseados em desfechos, os
ALKs dependeram amplamente do acesso privado,
da judicializacdo ou de decisdes pontuais,

reforcando inequidades entre os sistemas de saude.

Os ALKs também tiveram multiplas geragdes de
agentes, com melhorias em eficacia e seguranca,
mas mostram como a classe pode ser prejudicada
guando ndo ha mecanismos fortes para transformar
aprovacdo, infraestrutura e experiéncia acumulada

em acesso efetivo.

Lacunas em diagndsticos, alinhamento com HTA e
financiamento sustentdvel prejudicaram mdultiplas
geragbes de ALKs, embora, com melhora consistente, o
acesso amplo possa ser alcancado tanto formalmente
quanto em condicdes reais de uso.



Administracdo oral e uma area terapéutica competitiva

provavelmente favoreceram o acesso aos JAKs
Inibidores de JAK incluidos na analise: baricitinibe, upadacitinibe, abrocitinibe.

Os inibidores de JAK sao terapias orais que suprimem vias de sinalizagdo inflamatéria envolvidas
em doencas imunomediadas, como artrite reumatoide, dermatite atdpica e colite ulcerativa. Sao
op¢oes importantes para pacientes com resposta inadequada a outros tratamentos, e o acesso
afeta o controle da doenca e a qualidade de vida no longo prazo.

(" Nivel de acesso* (mais alto) ) Tempo até a Diponibilidade a partir da Aprovacdo Global (2014-2025) - JAKs
6 S5 - 55 CZ OBEIDE-
. Média W.A.LT. _—————————
\ Alto nivel de acesso y —
p 4 e 15 @RI 25
Tempo médio da primeira a JAK maisrapido - =
ultima aprovagéo local —17— S 29 46
Média JAKs %
17 meses ——
. J ) _———
JAK mais lento 2 1 4 60 ., 82
4 \ ——_———
Tempo médio da primeira a o
ultima disponibilidade local Tempo até a diponibilidade (meses)
—p) Aprovacao Globa Aprovacao Disponibilidade
28 meses £ Aprovacio Global provags isponibilidad
. J (FDA / EMA)? local local 2

+ Como classe, os JAKs chegaram a América Latina mais * Preocupagbes de seguranca em toda a classe e alertas

rapidamente do que muitas terapias especializadas de internacionais de seguranca em destaque (boxed
imunologia, indicando abertura a tratamentos warnings) se traduziram em comportamento cauteloso
inovadores, orais e direcionados; a ado¢do pelos por parte de HTA e financiadores na América Latina,
financiadores ocorreu com atraso significativo, com reforcando critérios restritivos de cobertura e
decisdes de cobertura ocorrendo varios anos depois das desacelerando a expansao apesar da eficacia clinica.

aprovagdes em muitos paises.
* Avia oral reduziu barreiras de infraestrutura em

+ OsJAKs sdo direcionados a doengas imunomediadas comparagdo com os biolégicos e favoreceu a difusao

cronicas e incapacitantes, com grande impacto na regulatéria entre paises; ainda assim, impacto

qualidade de vida e na produtividade. Apesar disso,
raramente sdo posicionados como terapia inicial ou
padrdo, permanecendo restritos a linhas posteriores

apos falha de tratamentos convencionais e biolégicos.

* As linhas terapéuticas prévias bem estabelecidas limitam
naturalmente a popula¢do de pacientes para os JAKs, o
gue pode ter levado a um tempo até a disponibilidade

inferior a média para a classe.

orcamentario e precificacdo permanecem como as
principais restrices ao acesso equitativo, em que a
concorréncia provavelmente levou a acesso rapido para
0s entrantes posteriores.

Os JAKs consequiram obter acesso mais rapidamente do
que a média, provavelmente impulsionados por
paradigmas terapéuticos bem estabelecidos, concorréncia,
administrag¢éo oral e uma restricdo natural da populagéo
de pacientes em virtude do uso em linhas tardias.

*Niveis representam o nivel de acesso: 1 (menor acesso) - 6 (maior acesso).
Fontes: Impacto orcamentdrio, relatério ICER, avaliagdo de valor.
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Os ILs funcionam como exemplo de bioldgicos de alto valor em
gue o preco, e Nao a inovacao, determina o acesso

Inibidores de IL incluidos na analise: guselcumabe, risanquizumabe, secuquinumabe.

Os inibidores da via da interleucina (IL) sdo biolégicos que tém como alvo as citocinas IL-17 ou IL-
23, que impulsionam a inflamag¢do em doeng¢as como psoriase e artrite psoriasica. Como
tratamentos padrao para doenca moderada a grave, atrasos no acesso podem prolongar sintomas,

incapacidade e carga para o sistema de saude.

* Os ILs chegaram a América Latina de forma
relativamente rapida apds a aprovacao global, refletindo
forte demanda clinica e eficiéncia regulatéria, mas a
lacuna entre a primeira aprovacdo e 0 acesso amplo e

sustentavel permanece substancial.

+ Uma elevada necessidade ndo atendida persiste em uma
grande populacdo crénica, uma vez que a psoriase
moderada a grave imp&e uma carga substancial a
qualidade de vida, enquanto o acesso a bioldgicos
permanece estruturalmente baixo na América Latina.

+ Como classe, os ILs oferecem eficacia superior, respostas
duradouras e posologia mais conveniente em
comparag¢ao com biologicos anteriores; ainda assim, o
uso de longo prazo pressiona os orcamentos e gera
elevada incerteza na modelagem de desfechos
econdmicos. Assim, 0 acesso acabou se tornando amplo,
mas a classe levou tempo para chegar a esse ponto.

*Niveis representam o nivel de acesso: 1 (menor acesso) - 6 (maior acesso).

Fontes: RWE América Latina, relatério da CONITEC, Value in Health.
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+ Acordos financeiros foram decisivos, juntamente
com a pressdo consistente das comunidades clinica
e de pacientes para impulsionar o acesso; esses
fatores, no longo prazo, tendem a prevalecer.

+ Sistemas de saude fragmentados, capacidade
limitada de especialistas em dermatologia e
dependéncia de seguros privados ou mecanismos
judiciais continuam moldando o acesso. Mesmo
quando aprovados, os ILs permanecem
concentrados em popula¢bes urbanas e de maior

renda.

O acesso publico aos ILs foi alcancado apds
realinhamento significativo de precos, destacando os
desafios de financiar tratamentos bioldgicos crénicos,
mas também o alto potencial para qualidade de vida e
produtividade nessa populagéo.



A carga crescente da doenca cria cenarios divergentes

A projecao de referéncia estima um aumento do gasto em satide na regido para 9,27%

até 2050.

Gasto Total em Salde para Todas as Causas (Gasto como % do PIB) - 2000-2050

-
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+ O gasto em saude na América Latina deve aumentar
substancialmente nas préximas décadas,
impulsionado pelo envelhecimento populacional, pelo
aumento da prevaléncia de doencas nao
transmissiveis e pela crescente adogdo de tratamentos

inovadores.

«  Em um cendrio de referéncia, que assume as
trajetdrias atuais de politicas e crescimento moderado
do investimento, espera-se que 0 gasto em saude
como propor¢do do PIB aumente de
aproximadamente 7,4% hoje para cerca de 9,3% até
2050. No entanto, essa trajetéria é sensivel as escolhas
de politica e de desenho dos sistemas.

+ Um cenario alternativo inferior, que reflete or¢camentos
restritos e adocdo limitada da inovacdo, levaria o gasto
a se estabilizar proximo de 5,7% do PIB, enquanto um
cendrio superior, incorporando a expansao da
cobertura universal de saude e acesso mais amplo a
inovacdo, poderia levar o gasto a aproximadamente
17,9%.

Siglas: PIB: Produto interno bruto
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No curto prazo (2025-2030), os sistemas enfrentardo
pressao de terapias complexas e de alto custo em
meio a orcamentos restritos e volatilidade politica.
Sem fortalecimento de capacidades, os gargalos se
intensificardo e as lacunas de acesso se ampliarao.

No médio prazo (2030-2040), o aumento da demanda
cronica exigira financiamento e capacidades
alinhados. A falta de planejamento traz risco de
estresse fiscal e aprofundamento das inequidades.

No longo prazo (2040-2050), a sustentabilidade
dependera da maturidade e da eficiéncia do gasto.
Processos otimizados e inovagao integrada
alcancardo melhores desfechos por ddlar.

Aumentar o investimento nos sistemas é critico para
evitar crescimento exponencial do gasto futuro; a
sustentabilidade depende de governanca, prioriza¢éo
e eficiéncia para alinhar investimento e impacto.




2025 e 2026 trouxeram mudancas significativas e
oportunidades

Em meio a mudancas globais, a oportunidade na regiao pode ser reposicionada para
atrair investimento e estimular o setor.

Principais Mudancas Recentes de Mercado que influenciam o Cenario Farmacéutico

@ Mudancas geopoliticas

ia farmacéutica

Acesso na
América
Latina

O cenario global passa por transformacdes significativas
que estao levando as partes interessadas a reavaliar
dependéncias e diversificar o suprimento, criando
oportunidades para que a América Latina se posicione

como parceira estratégica.

No nivel geopolitico, mudangas recentes na politica dos
EUA marcaram o fim do periodo p6s-Guerra Fria e
alteraram o status quo da industria por meio de tarifas e
da retirada de organismos internacionais-chave. Isso
introduz volatilidade no comércio global e nas cadeias
de suprimento, mas também abre espaco para reafirmar

a autonomia estratégica e negociar novas parcerias

+ Ao mesmo tempo, a industria farmacéutica enfrenta

escrutinio intensificado, com um olhar global sobre os
gastos com P&D e a abordagem de “Nac¢ao Mais
Favorecida” (MFN) exercendo pressdo descendente sobre
0s precos em mercados desenvolvidos, levando as
empresas a reavaliar o sequenciamento de entrada em

mercado e as estratégias de precificacao.

Siglas: P&D: Pesquisa e Desenvolvimento; MFN: Nacdo Mais Favorecida.
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2025: Uma nova ordem
geopolitica global

Pressao sobre os precos globais
dos medicamentos

Uma abordagem diferente para
a América Latina

* Embora a América Latina nao seja explicitamente

mencionada nas estruturas de MFN, ela vem
recebendo maior atengao em discussdes mais
amplas sobre Estratégia de Seguranca Nacional,
particularmente em torno de resiliéncia e
nearshoring. A medida que os laboratérios
buscam alternativas para mitigar os impactos da
MEFEN, a regido ganha relevancia para precificacao

diferenciada, parcerias e investimento.

Essas mudancgas criam aberturas para que os
paises da América Latina se posicionem
estrategicamente, aproveitando maturidade
regulatéria, tamanho de mercado e proximidade
geografica para atrair investimento e negociar

termos de acesso mais favoraveis.

Mudancgas globais nos mercados desenvolvidos estéo
reformulando as estratégias farmacéuticas, criondo
uma oportunidade para melhorar o posicionamento
da América Latina no setor farmacéutico global.



Houve crescimento do gasto nos ultimos trés anos

O gasto com tratamentos inovadores aumentou consideravelmente nos ultimos dois
anos, com as aquisi¢des institucionais assumindo maior relevancia.

Gasto do Mercado de Medicamentos sob Prescri¢do (Rx) e do Mercado W.A.LT. - MAT out. 2025
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« O gaStO farmacéutico na América Latina cresceu e As imp”cagf’)es s3o multifacetadas. Por um |ad0, 0
significativamente, refletindo a maior incorporagao de aumento do gasto sinaliza melhora no acesso &
terapias inovadoras e a evolucao dos paradigmas inovacdo e maior disposicdo dos financiadores
terapéuticos. O gasto total com medicamentos sob para investir em tratamentos mais recentes. A
prescricdo aumentou 11%, enquanto o gasto com medida que os orcamentos se expandem para

medicamentos incluidos no W.A.LT. cresceu quase 40% em acomodar terapias de alto custo, os sistemas

3 anos. devem assegurar que o crescimento do gasto seja

acompanhado por capacidade de governanga,
+ Grande parte desse crescimento é impulsionada pelo . - .
monitoramento e gestdo, para garantir que o
canal institucional, e ndo pelo canal tradicional das . o . ,
gasto seja administrado estrategicamente a fim de
farmacias varejistas. Essa mudanca reflete a natureza da o - =
maximizar beneficios e sustentar a expansao.
inovacdo recente (por exemplo, biol6gicos e terapias

especializadas), administrada em ambientes controlados e 0 aumento do gasto com tratamentos inovadores

sinaliza progresso, mas exige governanga, priorizagéo e
equidade para garantir impacto amplo e sustentdvel
para os pacientes.

gerenciada por meio de aquisi¢bes centralizadas.

+ A entrada de bioldgicos de alto custo, agentes de oncologia
de precisao, imunomoduladores especializados e terapias
avancadas comeca a alterar a composi¢ao do gasto,
embora ainda seja uma tendéncia recente, com tecnologias
mais antigas predominando.

MAT out. 2025 - Preco fixo em USD (Brasil, México, Coldmbia, Chile, Costa Rica, Peru, Replblica Dominicana, Panama) e preco mix em USD (Argentina);
Siglas: MAT: Total Anual Mével; Fontes: FIFARMA - Gasto com Medicamentos.
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A taxa de evolugdo € geralmente incremental ano a ano

7% das moléculas avancaram em acesso em comparac¢ao com 2024-2025; Brasil e México
se destacaram em termos de evolugao, juntamente com Costa Rica e Republica
Dominicana, enquanto a Coldombia apresenta uma desaceleragao perceptivel em relagdao
aos anos anteriores.

fndice de Evoluc&o por Pais (2026 vs. 2025)
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+ De forma geral, a movimentagdo entre as * Asreducbes normalmente refletem mudancas

classificacdes de status de disponibilidade variou
por pais, com o Brasil liderando a expansao do
acesso, com 63 evolugdes.

México e Argentina apresentaram uma trajetéria
ascendente consistente, com elevado ganho liquido
de acesso, a medida que a continuidade politica e a
tracao permitem ganhos incrementais.

Costa Rica e Republica Dominicana, especialmente
considerando o tamanho de seus mercados,
também apresentaram ganhos consideraveis,
aproximando-se de mercados maiores em termos
de evolucdo liquida.

Coldmbia e Equador apresentaram progresso
quase estagnado, refletindo desafios sistémicos
mais amplos que desviam a atenc¢do e a vontade
politica em saude.

*Consulte as definic8es locais para mais detalhes.
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no acesso e/ou nas aquisi¢des devido a
concorréncia, redundancias a medida que
tecnologias mais recentes ou
genéricos/biossimilares se tornam disponiveis e,
ocasionalmente, retiradas por parte dos
fabricantes.

Com o aumento da inovagdo clinica, agéncias
regulatdrias e de HTA podem enfrentar um acimulo
crescente de avaliagbes pendentes, agravando os
desafios para os pacientes no acesso a moléculas
inovadoras.



As evolucdes sao principalmente sequenciais

Mais de 80% das evolucdes observadas consistem em novas aprovagdes ou mudancas
sequenciais de acesso, demonstrando uma abordagem sequencial (bottom-up).

fndice de Evolucdo Cumulativo (2023-2026)
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De ndo aprovado a aprovado Evolugdo sequencial Evolug¢do nao sequencial

+ As evolucdes de acesso na América Latina sequem
um padrdo consistente, com a maior parte do
progresso decorrente de novas aprovagoes
regulatérias e de movimentos sequenciais pelos

niveis de disponibilidade (bottom-up).

+ Entre 2023 e 2026, a evolugdo cumulativa foi
constante e crescente, com uma média de 37% dos
ganhos atribuiveis a transi¢des sequenciais, por
exemplo, de aprovado, mas ndo disponivel para
disponibilidade exclusivamente no setor privado, ou
de disponibilidade exclusivamente no setor privado
para disponibilidade publica limitada.

+ As aprovagdes iniciais respondem por
aproximadamente 45% da evolucdo, refletindo a
entrada de moléculas mais recentes. Saltos nao
sequenciais permanecem raros e concentram-se em
mercados selecionados, como México e Peru, onde
intervencg8es de politica ou aquisicdo centralizada
permitiram inclusdo acelerada.
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Embora processos sequenciais possam oferecer
rigor de governanca e permitir geracao
incremental de evidéncias, eles também
prolongam os prazos para a maioria dos

pacientes.

O fortalecimento cumulativo da evolugdo ao
longo do tempo sugere que os sistemas estdo
incorporando gradualmente mais moléculas,
embora o ritmo permaneca lento em relacdo ao
volume de inovacdo; para laboratérios e
pacientes, isso ressalta a importancia de
compreender a estrutura dos processos de
acesso e de engajar precocemente as partes
interessadas.

“Com melhor acesso, podemos manejar muito melhor
grande parte da carga; caso contrdrio, ela saird do
controle...”

— Ex-Ministro da Saude



O investimento deve sustentar atividades-chave para
impulsionar avanc¢os

E possivel avancar rumo a um estado mais sustentavel de acesso adotando estas
medidas hoje e buscando um salto no acesso, em vez de evolu¢des incrementais.

Principais Estratégias para Inovacdo e Acesso na América Latina

Colaboracao

Buscar colaboracao
entre paises, setores e
instituicdes.

Uma trajetéria rumo a um acesso mais sustentavel
esta emergindo, fundamentada em trés pilares
estratégicos: colaboracdo, integra¢ao e planejamento.
Esses eixos, se seguidos com intengao e coordenacdo,
podem fortalecer a capacidade institucional, melhorar
a eficiéncia dos processos e alinhar os interesses dos
atores envolvidos de formas que traduzam mudancas
globais em ganhos concretos em saude.

A colaboracdo oferece oportunidades para reunir
conhecimento técnico, compartilhar aprendizados e
coordenar a¢des entre fronteiras e setores.
Mecanismos regionais, como OPAS e RedETSA,
oferecem plataformas para harmonizar padrdes
regulatérios e coordenar a aquisicdo. Parcerias
publico-privadas estratégicas podem atrair
investimento, acelerar a fabrica¢do local e viabilizar
modelos inovadores de financiamento. Uma maior
integragao do ecossistema local de inova¢do amplia a
capacidade e cria um ciclo virtuoso de adocdo da

inovagdo e reinvestimento.

Integracao

Avaliar processos
atuais e oportunidades
envolvendo IA.

Planejamento

(Re)formular a visdo e o
roteiro para o futuro,
eliminando o acimulo de
pendéncias.

+ Aintegracdo de tecnologias emergentes,

particularmente a IA, apresenta oportunidades de
eficiéncia. Casos de uso em avaliacdo regulatoria e
HTA podem reduzir prazos e a carga sobre os
recursos. Também permite reavaliar oportunidades
latentes, como acordos de compartilhamento de
risco, que podem alinhar incentivos ao mesmo

tempo em que gerenciam a incerteza.

O planejamento é fundamental. O dialogo
interdisciplinar imediato pode reduzir a atuagdao em
silos e melhorar a coordenacgdo. Reduzir a saturacdo
Nno curto prazo por meio da priorizacao de
tecnologias e iniciativas ajudara a evitar acimulos de
pendéncias. No longo prazo, investimentos
direcionados otimizarao o potencial dos sistemas

para gerenciar futuras ondas de inovagao.

O acesso sustentdvel avanga por meio de colaboragéo,
integracdo e planejamento que reduzem a satura¢éo e
atraem investimento.

Siglas: IA: Inteligéncia Artificial; OPAS: Organizagdo Pan-Americana da Saude; RedETSA: Rede de Avaliacdo de Tecnologias em Saude das Américas.
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As agéncias reqguladoras da América Latina estao ganhando

reconhecimento global

Seis agéncias da América Latina sao agora reconhecidas como Autoridades Reguladoras
Nacionais de Referéncia Regional pela OPAS, fortalecendo a confianca regulatéria global

na capacidade regulatéria da América Latina.

Confianca Regulatéria Global nas Agéncias de Saide da América Latina

(+)

A COFEPRIS (MX), junto com a ANVISA (BR), o INVIMA (CO), o ISPCH (CL), a ARCSA (EC) e a ANMAT (AR), é
agora reconhecida como Autoridade Reguladora Nacional de Referéncia Regional pela OPAS. j

T

Confianca regulatdria
global

vo®

Varias agéncias foram reconhecidas como
Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia
Regional (NRAr) pela OPAS, sinalizando sua
maturidade, rigor técnico e alinhamento com padrdes

internacionais.

As implica¢des para a regiao sdo significativas. A
confianga regulatdria global fortalece a credibilidade,
posicionando as agéncias da América Latina como
parceiras confidveis no ecossistema regulatorio
internacional e aumentando sua influéncia na
definicdo de padrdes e diretrizes globais.

Também cria oportunidades para colaboracdo e
harmonizac¢do regional: paises com sistemas menos
maduros podem se apoiar nas decisdes das NRAr para
acelerar aprovacgdes, reduzir a duplicacdo de esforcos e
melhorar a consisténcia entre os mercados. Isso pode
encurtar prazos, reduzir a carga de submissdo para os
fabricantes e melhorar a previsibilidade para pacientes
e partes interessadas, particularmente para terapias

inovadoras, nas quais o acesso rapido é critico.

* No entanto, concretizar todos os beneficios do

status de NRAr depende de investimento e
coordenacao continuos; o progresso sustentado
exigira mecanismos de coordenagao regional,
plataformas compartilhadas de dados e iniciativas
de fortalecimento de capacidades que estendam os
padrdes e praticas das NRAr ao cenario regulatério

mais amplo da América Latina.

Olhando para o futuro, o reconhecimento como
NRAr posiciona a América Latina para
desempenhar um papel mais estratégico no
desenvolvimento farmacéutico global e no acesso.
Se as agéncias continuarem fortalecendo
processos, compartilhando aprendizados e
colaborando regionalmente, a confianca
regulatéria global pode se traduzir em processos
de acesso mais rapidos e previsiveis, além de maior
prontidao dos sistemas para a proxima geragao de
inovacao.

O reconhecimento como NRAr fortalece a credibilidade
regulatoria global da América Latina e cria
mecanismos para harmonizagéo.

Siglas: COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; INVIMA: Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos; ISPCH: Instituto de Salud Publica de Chile; ARCSA: Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria;
ANMAT: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; NRAr: Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia Regional; OPAS:
Organizagdo Pan-Americana da Saude.
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As possibilidades com inteligéncia artificial séo numerosas

Tanto nos processos regulatérios quanto na avaliagao de tecnologias, ha potencial
significativo para utilizar IA a fim de aumentar a eficiéncia e assegurar a qualidade nos

processos de avaliacao de tecnologias.

Aplica¢bes Potenciais da IA em Processos Regulatérios em Saude

Prepara¢do de Resumos de Protocolos e
Briefing Books

C Regulatério )
(

Automacdo da agregacéo de
dados

Automacdo de relatérios de
transparéncia

exemplo, anélise de subpopulagc”)esb

G &

Andlise avangada de dados (por

Automacdo da modelagem de custo-
efetividade / impacto orcamentario

Consulta e analise de RWE em
tempo real

Automacdo de relatérios de . Pos‘IbIes Otimiza¢do de referéncias entre
seguranga ambitos de documentos / registros anteriores
aplicacién

Apoio ao desenvolvimento clinico de |a IA

e as operagdes regulatérias

Andlise de integridade
. dos dados

Apoio em revisdes sistematicas

Iiteratur.a‘SLR)

+ Alinteligéncia artificial esta emergindo como um

instrumento pratico para enfrentar gargalos persistentes
nos processos regulatérios e de HTA na América Latina.

+ Aplicag¢Bes de curto prazo, como revisdo automatizada da
literatura, extracdo de evidéncias e triagem de dossiés,
podem reduzir a carga de trabalho manual, melhorar a
consisténcia e encurtar os prazos de avaliacdo.
Ferramentas habilitadas por IA também podem apoiar a
sintese de evidéncias em condig¢des reais de uso, a
previsdo de impacto orcamentario e a priorizagdo por meio
da analise de dados histéricos e administrativos, ajudando
0s sistemas a concentrar recursos nas terapias com maior

potencial de impacto.

« Olhando para o futuro, a IA pode fortalecer a transparéncia
e a governanca ao identificar padr6es em prazos, decisdes e
desfechos, além de permitir visibilidade em tempo real
sobre acimulos de pendéncias e desempenho dos
processos.

Andlise de beneficio-risco

Resumo da avaliagdo

Documentagdo e
classificacdo de registros

Essas capacidades sdo particularmente relevantes a
medida que os volumes e a complexidade da inovagao
continuam aumentando. No entanto, concretizar os
beneficios da IA depende de habilitadores
fundamentais, incluindo prontidao dos dados,
estruturas claras de governanca e capacidades da
forca de trabalho para interpretar e validar os
resultados. Sem esses elementos, a IA corre o risco de
acrescentar opacidade, em vez de eficiéncia. Para a
América Latina, a IA representa uma oportunidade
escalavel para ampliar a capacidade institucional
limitada e melhorar o desempenho do acesso, se
adotada estrategicamente.

A IA pode acelerar os processos requlatorios e de HTA e
melhorar a consisténcia, mas requer investimento em
dados, governanca e forca de trabalho para gerar
impacto sustentavel.

Siglas: IA: Inteligéncia Artificial; HTA: Avaliacdo de Tecnologias em Saude; CEA: Andlise de Custo-Efetividade; RWE: evidéncias em condicGes reais de uso.
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tangiveis

Reformas recentes dos sistemas estao criando oportunidades

Atualizagdes direcionadas de politicas, processos de HTA mais robustos e reformas na
aquisicdo comecam a emergir e podem se traduzir em acesso mais amplo e previsivel
para os pacientes.

Reformas Recentes em Salde na América Latina
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Os paises da América Latina continuam avancando em
iniciativas para fortalecer os sistemas de saide e ampliar o
acesso dos pacientes.

«  AtualizacBes de politicas entre areas terapéuticas
Atualizacdes de materiais de HTA e aumento do rigor
Esforcos rumo a um sistema de salde mais universal
. Racionalizacdo das listas de espera

+  Apoio a inovacdes oncoldgicas

. Financiamento dedicado e aquisi¢cao centralizada

. Registros dedicados para doencas raras
Fortalecimento das capacidades institucionais
Expansao do setor privado

~

J

Os sistemas de saude na regido sdo dindmicos e buscam
evoluir para enfrentar desafios, sendo este um momento

critico para crescimento e avangos.

A América Latina presencia uma onda de reformas que
sinaliza progresso significativo no fortalecimento dos
mecanismos de acesso a medicamentos inovadores.

No Brasil, atualiza¢es na politica nacional de cancer
estdo fortalecendo os mecanismos de acesso em
Oncologia, e mudancas que permitem que
medicamentos selecionados contornem listas de espera
podem acelerar o acesso. Essas atualiza¢Bes podem
traduzir a aprovagdo em adog¢do mais rapida em

condigdes reais de uso.

No México, as “mega-compras” consolidadas e o
movimento rumo a um sistema mais universal podem
melhorar o acesso; um registro nacional de doencas raras
pode sinalizar maior foco em doencas raras, e 0 aumento
do rigor em HTA também esta apoiando decisdes mais

estruturadas e baseadas em evidéncias.

Siglas: RENETSA: Red Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.
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* No Peru, a RENETSA fortaleceu a avaliacdo e a

priorizacdo de inovacdes oncoldgicas, e o
financiamento dedicado e a aquisi¢ao centralizada

permitiram acesso publico amplo.

Na Costa Rica, os manuais de HTA foram
atualizados, melhorando a clareza e a consisténcia,
enquanto a expansao da forca de trabalho fortalece

a capacidade.

Na Coldmbia e no Equador, a expansdo do setor
privado atua como um canal complementar de
acesso, embora impulsionada pelo desembolso
direto dos pacientes em sistemas nos quais existem

lacunas significativas.

Essas reformas apoiam prazos mais previsiveis,
tomada de decisdo transparente e maior alcance dos
pacientes, posicionando a regiéo para gerenciar
melhor o aumento da inovacdo.
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Definicbes e notas adicionais sobre a metodologia

Premissas e regras para identificar uma Selecao de moléculas NAS

Nova Substancia Ativa (NAS) 1. NAS com aprovacdo pela FDA/EMA entre 2014 e

5 . 2025 em TAs relevantes.
Uma NAS deve ser uma fracdo ativa e, portanto,

ndo pode ser uma entidade bioldgica purificada 2
(por exemplo, biossimilar, biobetter, '
determinados produtos teciduais).

Lancamento global no restante do mundo —
sem lancamento nos EUA: produtos que
normalmente nao sdo expostos ao mercado
global, por exemplo, PD-1s desenvolvidos
localmente na China, respostas a endemias na
Africa etc.

Se a nova aprovacdo for uma combinacao, o
produto precisa conter pelo menos um novo
composto.

3. Resposta a pandemias — surtos: por exemplo,
COVID, e seus respectivos tratamentos podem
estar sujeitos a vias excepcionais de acesso e a
dindmicas de aquisicao.

A NAS pode ser um pré-farmaco, isto é, uma

substancia inativa quando administrada e que

requer metabolismo para produzir um

metabdlito ativo. Nesse caso, o metabdlito ativo 4
pode ndo ser novo. No entanto, desde que o proé- '
farmaco seja novo, isto é, ndo aprovado

previamente por nenhuma autoridade

regulatéria e ndo disponivel para venda

comercial, o pré-farmaco seria uma NAS. 5.

Vacinas: também possuem mecanismos de
acesso diferentes, dificultando a comparagao; o
estudo FIFARMA Time to Vax esta em
desenvolvimento para avalia-las separadamente.

Outros agentes ndo comparaveis: por exemplo,
imagem/diagnéstico — agentes ndo utilizados
diretamente no tratamento e também ndo
diretamente comparaveis.

Uma forma éster diferente de uma substancia
existente também nao seria excluida da

consideragao como NAS. 6. Retirados/n3o lancados: tipicamente, revogacdo

de aprovacdo condicional com base no nao
cumprimento de requisitos de evidéncia,
resultando em retirada global e/ou ndo
lancamento.

Novos sais, polimorfos, enantidmeros, isoformas,
solvatos, hidratos, formas cristalinas ou outros
derivados ndo covalentes de substancias
previamente aprovadas nao sdo NAS, a menos
que assim sejam considerados por uma
autoridade regulatéria regional ou nacional.

Visao geral das TAs adicionais selecionadas

1&1 SNC CM
Exemplos de
ATC2** L4, M1, D5, A7 N3-7, LO4 B1, C2, C10, A10
Exemplos de Inibidores de IL, Inibidores de CGRP, | Inibidores de PCSKO9,
classes inibidores de JAK mAbs antiamiloide GLP-1s, GH

Exemplos de
produtos

Skyrizi, Olumiant,
Cibinqo, Ultomiris,

Legembi, Zurzuvae,
Nurtec, Ubrelvy

Ozempic, Ngenla,
Repatha

Tremfya
Exemplosde | AR/DC/RCU/PsO/ IC / Diabetes /
indicacdes APs DA/ EM [ ELA/DMD deficiéncia de GH
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Notas sobre fontes e processo de validacao

Este relatdrio é baseado nas fontes
detalhadas abaixo

IQVIA NRC/MIDAS™ é uma plataforma Unica para
avaliar mercados de saude em todo o mundo. Ela
integra as auditorias nacionais da IQVIA em uma visao
globalmente consistente do mercado farmacéutico,
acompanhando praticamente todos os produtos em
centenas de classes terapéuticas, e fornece estimativas
de volumes de produtos, tendéncias e participacdo de
mercado por meio dos canais varejista e institucional.
Os dados do MIDAS sdo atualizados mensalmente e
mantém 12 anos de histérico. O IQVIA MIDAS foi
utilizado por cada equipe local da IQVIA para fornecer
os dados existentes.

Informacgdes disponiveis publicamente para cada
mercado foram incorporadas ao estudo a partir de
agéncias de HTA e 6rgaos regulatorios.

Dados internos dos laboratérios foram solicitados
por meio de uma pesquisa no Smartsheet e coletados
junto a cada um dos fabricantes incluidos no estudo,
bem como por meio de entrevistas para compreender
as dindmicas subjacentes.

Dados de associagdes setoriais locais foram
coletados junto as associa¢des e validados, além de
subsidiar o desenvolvimento das defini¢des para seus
respectivos paises.

Ex-integrantes dos Ministérios da Satide foram

entrevistados em diversos paises incluidos no escopo
para fornecer perspectiva adicional e validagao.
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O desenvolvimento do relatério
segue um processo de contribuicao
e validagao por multiplas partes
interessadas

A selecdo inicial de moléculas, conforme descrita na
pagina 20, é realizada pela equipe central do projeto
da IQVIA e validada pela FIFARMA.

As defini¢es de disponibilidade sdo
desenvolvidas/atualizadas pelas equipes locais de
consultoria da IQVIA e validadas pelas associa¢des
setoriais locais.

Os dados de aprovacdo/disponibilidade sdo entdo
reunidos pelas equipes locais de consultoria da IQVIA,
utilizando as fontes de dados descritas a esquerda.

Esses dados sdo validados pela IQVIA e pela FIFARMA
e, de forma confidencial, compartilhados com os
respectivos laboratérios detentores de autorizacdo de
comercializacdo para validacdo e complementacao.

As equipes locais de consultoria da IQVIA realizam uma
validacdo final dos dados, e a equipe central do projeto
da IQVIA realiza as andlises relevantes.

A equipe central do projeto da IQVIA desenvolve o
relatério preliminar para validacao final pela FIFARMA
e por representantes das organizac¢des setoriais locais
antes da publicagao.

Para os relatérios locais por pals, as associa¢des
setoriais realizam uma validagao adicional antes da
publicagao.



Cobertura de saude por pais (% da populacdo coberta)

Pais Cobertura publica de saude Cobertura privada de saude*
Argentina 61.07% 14.43%
Brasil 44.15% 29.62%
Chile 48.52% 12.33%
Colombia 99.00% 15.49%
Costa Rica 70.70% 5.17%
Republica Dominicana 64.95% 9.99%
Equador 62.22% 6.89%
México 48.63% 10.13%
Panama 48.00% 12.00%
Peru 63.60% 9.40%

*Sequro privado; exclui a populagéo cujo acesso se limita ao pagamento por desembolso direto. O acesso ponderado
pondera as moléculas por pais e nivel de cobertura da seguinte forma: disponibilidade plena = 1; disponibilidade
limitada = cobertura privada + 50% da cobertura publica; disponibilidade exclusivamente no setor privado =
cobertura privada; aprovado, mas néo disponivel = 10% da cobertura privada.

Fuentes: Organizacién Mundial de la Salud - Base de datos de gastos sanitarios mundiales; Banco mundial; OPS - Perfiles de paises sobre la salud en las
Américas
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Taxas de cambio utilizadas por pais e periodo

Pais MAT out. 23 MAT out. 24 MAT out. 25
Brasil 5,34 5,34 5,34
Chile 935,02 935,02 935,02

Colombia 3.773,58 3.773,58 3.773,58
Costa Rica 1,00 1,00 1,00
Republica Dominicana 53,81 54,16 53,98
Equador 1,00 1,00 1,00
México 18,42 18,42 18,42
Panama 1,00 1,00 1,00
Peru 3,37 3,37 3,37
Argentina 256 858 1.182
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Definicdes gerais do relatorio de gastos

Defini¢cdes gerais

Canal varejista: canal de comercializagao farmacéutica composto por medicamentos dispensados diretamente
aos pacientes por meio de farmacias e drogarias varejistas.

Canal institucional: canal de comercializacdo farmacéutica que abrange ambientes de distribuicdo institucional,
incluindo hospitais publicos e privados, clinicas e outras instituicdes de saide. Em muitos paises da América
Latina, esse canal é financiado predominantemente pelo setor publico. No Brasil, o gasto dentro do canal
institucional pode ser segmentado de forma distinta entre financiamento do setor publico e do setor privado.

Medicamentos de venda livre (OTC): produtos farmacéuticos que podem ser dispensados diretamente aos
consumidores sem exigéncia de prescricao médica, com base em uma avaliagdo das autoridades regulatérias de
gue esses produtos sao seguros e efetivos para uso sem supervisao direta de um prescritor, desde que utilizados
de acordo com a rotulagem e as instru¢des aprovadas. Internacionalmente, os medicamentos OTC sdo
entendidos como medicamentos destinados a prevencgdo, ao alivio ou ao tratamento de condi¢des leves e
autolimitadas.

Gasto Publico em Saude (GHED): na Global Health Expenditure Database (GHED) da

OMS, Government Health Expenditure refere-se ao Domestic General Government Health Expenditure (GGHE-D) e
é definido como o gasto publico em saude financiado por receitas governamentais domésticas, incluindo recursos
gerenciados por governos centrais, estaduais e locais, bem como esquemas obrigatérios de seguro social de
saude classificados dentro do setor do governo geral. Abrange todo o gasto corrente em saude realizado por
entidades governamentais com bens e servicos de saude, independentemente do prestador, e exclui gastos em
saude financiados por familias, seguros privados voluntarios, empresas ou doadores externos. A métrica é
compilada de acordo com a estrutura do System of Health Accounts 2011 (SHA 2011), assegurando o
acompanhamento consistente dos fluxos de recursos publicos para a salde entre paises e ao longo do tempo.

MAT: Moving Annual Total (MAT), ou Total Anual Mével, ¢ uma métrica de séries temporais que representa a
soma dos valores acumulados no periodo movel de 12 meses mais recente, atualizada continuamente a medida
gue novos pontos de dados se tornam disponiveis. Em vez de estar vinculada a um ano calendario fixo, o MAT
recalcula o total anual em cada ponto de observacdo ao adicionar o més mais recente, ou periodo, e remover o
periodo correspondente do ano anterior. Essa abordagem suaviza a volatilidade de curto prazo, mitiga efeitos
sazonais e oferece uma visdo mais estavel das tendéncias subjacentes em indicadores como gasto, utilizacao ou
vendas ao longo do tempo.

Area Terapéutica (TA): agrupamento de medicamentos com base nas doencas ou condicdes que tratam,
utilizado para organizar o mercado farmacéutico. Este estudo utilizou as mesmas divisdes propostas no estudo
FIFARMA W.ALT.
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Apéndice do relatério de gastos

Calculo dos principais indicadores

Gasto total com medicamentos

Uso total de medicamentos

Gasto com medicamentos
W.A.LT.

Uso de medicamentos W.A.L.T.

Indicadores clave de rendimiento
(KPI) sobre las ventas de
productos

Médias

Métricas per capita

PIB

Indices de gasto em satde

Vendas totais de medicamentos em USD

Vendas totais de medicamentos em unidades. Para os paises da

OCDE, foram consideradas as vendas em Unidades Padrdo (SU)

Vendas em USD apenas para moléculas incluidas no estudo
FIFARMA W.A.L.T. 2025

Vendas em unidades apenas para moléculas incluidas no estudo
FIFARMA W.A.LT. 2025

Os dados de mercado foram obtidos a partir de auditorias da IQVIA,
considerando o MAT mais recente (Moving Annual Total) - MAT out.
2025

As médias apresentadas sao médias simples entre paises, nao

ponderadas por popula¢do ou gasto

Para as métricas per capita, os dados populacionais dos paises
foram obtidos da GHED

Os dados de PIB foram obtidos do Banco Mundial

Os indices de gasto em saude foram obtidos da GHED

Este relatério é baseado nas fontes detalhadas abaixo.

IIQVIA PM América Latina é uma base de dados que consolida informac&es de auditorias locais em cada pais da

IQVIA, capturando vendas do mercado farmacéutico tanto no canal varejista quanto no canal institucional.

IQVIA MIDAS é um sistema global de auditoria do mercado farmacéutico que consolida e harmoniza dados
nacionais de vendas e volume de medicamentos, permitindo analises comparaveis do desempenho de mercado
entre paises, classes terapéuticas, produtos e empresas. Os dados representam estimativas padronizadas da
atividade de mercado, derivadas de fontes locais e ajustadas metodologicamente para apoiar a comparabilidade

internacional.

A Global Health Expenditure Database (GHED) da OMS é o repositério oficial da Organizagdo Mundial da Saude
de dados internacionalmente comparaveis sobre gasto em saude. Ela fornece informa¢des padronizadas e de

acesso aberto sobre gasto em saude entre paises e ao longo do tempo, abrangendo o gasto total em satde e sua
composic¢ao por fontes de financiamento, esquemas de financiamento, prestadores e fun¢fes de atencdo a saude.

A base de dados é compilada e atualizada anualmente em colaboragdo com os Estados-Membros da OMS,
utilizando contas nacionais de salde, registros financeiros governamentais e estatisticas oficiais,
complementados, quando necessario, por estimativas da OMS para assegurar consisténcia entre paises e ao

longo do tempo.
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Premissas de dados macro dos paises da América Latina

Pais Poblacion PIB per capita - USD Gasto sanitario per capita
Brasil 211 M 10,378 1,010
Argentina 46 M 14,182 1,457
México 130 M 13,826 761
Colombia 52 M 7,001 571
Chile 20 M 17,424 1,760
Costa Rica 5M 16,942 1,163
Peru 34 M 7,902 446
Republica Dominicana 1M M 10,630 489
Panama 4 M 18,701 1,558
Equador 18 M 6,738 509

Fontes: GHED, 2023 (populagéo e gasto em satde); Banco Mundial, 2024 (PIB per capita,).
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Apéndice do relatério de gastos

Tabela 3 - Premissas e fontes de dados macro dos 10 paises da América Latina incluidos no relatdrio

Pais Populagao PIB per capita - USD Gasto em saude capita
Australia 26 M 67,129 5,142
Austria 9M 56,956 -
Bélgica 12M 54,898 4,369
Canada 40 M 56,394 4,477
Republica Tcheca 1M1M 31,653 =
Estonia ™ 31,109 -
Franca 68 M 46,184 3,645
Alemanha 83 M 55,837 -
Grécia 10 M 23,382 994
Hungria 10 M 22,295 1,042
Irlanda 5M 107,889 -
Itdlia 59 M 40,236 -
Japao 124 M 33,876 3,086
Letonia 2M 22,609 978
Litudnia 3M 29,393 =
Paises Baixos 18 M 68,414 -
Nova Zelandia 5M 49,912 -
Noruega 5M 87,985 7,144
Poldnia 37M 24,977 =
Portugal 1M 29,012 -
Eslovénia 2M 34,127 -
Espanha 48 M 33,692 2,274
Suécia 1M1 M 57,822 -
Suica IM 100,793 3,898
Turquia 87 M 12,814 416
Reino Unido 69 M 52,637 -
EE.UU 343 M 80,706 7,269

Fuentes: GHED, 2023 (populagéo e gasto em saude);, Banco Mundial, 2024 (PIB per capita).

Para alcancar uma analise mais precisa, KPIs e métricas também foram calculados para uma lista de paises da Organizagdo para a
Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) — uma organizagdo intergovernamental fundada em 1961 para assessorar
governos e estimular o progresso econémico e o comércio mundial. Os paises da América Latina que sdo membros da OCDE
(Chile, Colémbia, Costa Rica e México) foram removidos desta andlise, e os paises sem dados de vendas da IQVIA também foram
excluidos, restando 27 paises membros da OCDE a serem analisados (Tabela 3).

Deve-se observar que, nesses paises, a divisdo entre fontes de financiamento e canais de distribuicdo ndo necessariamente
apresenta a mesma correlagdo observada na América Latina. Por esse motivo, a segmentacdo por canal ndo sera explorada para
esse grupo.

Para estabelecer um nimero de referéncia que permita comparar os paises da América Latina com o grupo dos paises mais
desenvolvidos do mundo, foi utilizada a média dos KPIs e das métricas dos paises da OCDE como valores de base. Para assegurar
consisténcia e comparabilidade entre os grupos analisados, a avaliagdo utilizou médias simples, ndo ponderadas. Essa escolha
metodoldgica foi adotada deliberadamente para evitar influéncia desproporcional de grandes economias dentro de cada grupo.
Ao excluir efeitos de ponderacdo, a analise evita que paises com escala econdmica ou demografica substancial — como os Estados
Unidos dentro da OCDE e o Brasil dentro da América Latina — distorcam indevidamente os resultados agregados.
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Argentina - CAEME

. Disponibilid S Dados
Pais ade Defini¢coes publicos Dados IQVIA
Multiplas listas nacionais de medicamentos SURGE
(PAMI e SURGE, ou listas PAMI e PMO), com
. (Pacotes por
valores de cobertura alinhados ao custo do drea
tratamento em caso de pacotes agrupados terapéutica
(por exemp/o, SURGE) nem sempre
Banco Nacional de Drogas Oncoldgicas. especificos por
Listado em pelo menos uma das listas molécula)
nacionais de medicamentos (por exemplo,
. Bancos de
PAMI, PMO, listas SURGE), e cobertura ampla medicamentos Canal
por OSN e medicina pré-paga. Bancos de BZ,:(j)lnsftl./%/
Limitada’ 24 medicamentos
A Condicées incluidas na lista SURGE, mas com publicamente Hospital /
é custo de tratamento substancialmente disponiveis de Canal
superior ao pacote SURGE, séio consideradas Obras Sociales || jnstitucional:
disponibilidade limitada. rel ee‘)/((;’r)rs,f)s;o(por Néo
- . amplamente
Exclusivame Cobertura ampla por planos de medicina pré- IOMA, OSECAC, disponivel
nte no setor OSDE).
privado paga
Aprovacéo pela ANMAT, sem cobertura ampla
por planos de medicina pré-paga, sem lista
\ET) nacional de medicamentos ou listagem no Site da
Banco Nacional de Drogas Oncoldgicas. ANMAT

disponivel

Apenas vendas por desembolso direto dos
pacientes, principalmente no canal varejista.

1 A data de inclusdo no SUR/SURGE é considerada a data de publicacdo da resolucdo atualizada da
Superintendencia de Servicios de Salud (SSS).
2 A execucdo do contrato PAMI é considerada a data de inclusdo na lista de medicamentos do PAMI.

3 Disponibilidade plena: considerar a data da inclusdo mais recente em lista de medicamentos como a data
de disponibilidade plena, isto é, se o produto for primeiro incluido no PAMI e posteriormente no SURGE,

considerar a data do SURGE como referéncia para disponibilidade plena.

4 Disponibilidade limitada: considerar a primeira data de inclusao em lista de medicamentos como
referéncia para disponibilidade limitada, isto &, se o produto for incluido no PAMI, mas tiver cobertura
restrita no SURGE, considerar a data do contrato PAMI como referéncia para disponibilidade limitada.
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Brasil - Interfarma

Disponibilid

Pais i

L Dados Dados
Defini¢coes publicos IQVIA

Recomendacéo positiva da CONITEC com
aquisi¢éo centralizada ou diretrizes
subnacionais (Oncologia). AquisicGo
centralizada ou diretrizes subnacionais a
serem validadas utilizando dados de vendas
da IQVIA e licitagcbes governamentais. Site da
CONITEC e
Recomendacgéo positiva da CONITEC, sem diretrizes
aquisicdo centralizada ou com diretrizes subnacionais
subnacionais restritas.
Limitada Adog¢éo em nivel subnacional/estadual
considerando um volume minimo e
recorrente, mas restrita aos principais centros
de tratamento. Hospital /
Canal
Aprovacgéo pela ANVISA e inclusdo no Rol da mstltu.ao
Exclusivam | ANS, sem decisdo positiva da CONITEC e sem nal:
ente no aquisicéo centralizada. . .
setor A data de publicagdo da DUT pela ANS é a Disponivel
privado referéncia para todos os produtos, exceto .
2 Oncologia 1V, que considera a data de Site da
atualizacdo da bula da ANVISA. ANVISA e
Rol da ANS

Canal
varejista:

®

Disponivel

Aprovacdo pela ANVISA, sem incluséo no Rol
N3o da ANS, sem deciséo positiva da CONITEC e
sem aquisi¢éo centralizada.

Principalmente desembolso direto dos
pacientes ou acdes judiciais.

disponivel

Nota: as datas de aprovagéo consideram a ANVISA, ndo a CMED.

" A data do primeiro contrato de aquisicéo centralizada ou da ado¢do em nivel subnacional, considerando
volume minimo e recorrente em multiplos centros de tratamento (por exemplo, Secretarias Estaduais,
CACONs).

2 Produtos oncoldgicos intravenosos (IV) tém cobertura automdtica no setor privado; portanto, a data de
autorizag¢@o de comercializagéo é considerada como referéncia se a indica¢@o coberta for a primeira, ou a
data de atualizacéo da bula encontrada no rastreamento de alteracées de bula da ANVISA para a indicagéo
especifica.

Nota: mudanca em relacdo a edicdo de 2024 para usar critérios mais rigorosos de limiares de adoc¢do/vendas nos setores privado/publico, na
auséncia de decisdo da CONITEC, para aproximar e ajustar o uso de ac¢8es judiciais. Para disponibilidade limitada: 10% ou mais de suas
vendas institucionais totais no setor publico e 50% ou mais das vendas publicas no canal Government. Para disponibilidade exclusivamente

no setor privado: 5% ou mais de suas vendas institucionais no setor privado no canal HMO. Se os critérios ndo fossem atendidos, as
moléculas foram classificadas como aprovadas, mas ndo disponiveis.
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Chile - CIF

p Disponibilid .l Dados Dados
IR ade Definigoes publicos IQVIA
Cobertura ampla por meio das listas do
FONASA (por exemplo, GES, Ricarte Soto),
abrangendo aproximadamente >80% da
populagéo de pacientes.
Site Ricarte
Cobertura limitada por meio do sistema Soto Canal
nacional de cobertura (<80% aprox.); Site GES varejista:
disponibilidade por meio de programas Diretrizes
especializados, por exemplo, DAC - Ic_:!lrtncas AUDC,iAEC Disponivel
centralizado, programas do Ministério da A'\S cigfeins
p . o quisicdes da || Hospital /
Saude ou programas locais/regionais P
Limitada descentralizados. Licitacdes ,
) S . . § institucio
As listas GES também se aplicam as publicas nal”
sequradoras privadas, mas elas cobrem Néo
apenas 80% do custo total. amplame
Também se aplica enquanto a decisédo estd nte
pendente, quando o uso é restrito a disponivel
especialistas.
Tusi Restrito a
Ex:nl::“r"im Coberto por multiplas ISAPREs, com cobertura licita¢es
setor parcial ou integral apenas para pacientes via publicas
) CAEC ou beneficio extracontratual.
privado N3o
Disponivel

[\ETo)

disponivel

Disponivel no mercado por desembolso direto
dos pacientes, ou sem cobertura até a
avaliagcdo ou deciséo.
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Costa Rica - FEDEFARMA

; Disponibilid . e Dados Dados IQ
LR ade DTS publicos VIA
Formuldrio Bdsico da CCSS (LOM).
Site do Canal
iy ) o Ministerio de ana
Adquirido por meio de negociacbes de Salud varejista:
Limitada compras especiais e por judicializacdo Disponivel
iniciada pelo paciente.
- peio p Docu(r:rg:esr;to da Hospital /
L Canal
- institucio
nal:
Néo
. amplame
Ex::‘tzzlz::\,m Cobertura ampla por planos de medicina pré- _ nte
paga, sem negociagdes de compras especiais, disponivel
sgtor sem lista da CCSS.
privado
Aprovacdo pelo Ministerio de Salud, sem CCSS,
sem negociagdes de compras especiais, sem
Nao cobertura ampla por planos de medicina pré- Nao
GGV paga. Apenas vendas por desembolso direto disponivel

dos pacientes, principalmente no canal
varejista.
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Colombia - AFIDRO

; Disponibilid . e Dados Dados
FEl ade Defini¢des publicos IQVIA
Site do
Medicamentos listados no PBS-UPC e no EPI MinSalud
(PAI). Circular PBS-
UPC
. . Lo Canal
Medicamentos disponiveis via ADRES/MIPRES, Site varejista:
néo listados no PBS-UPC. Miln(SeaIS d Disponivel
_— 5 : )
' tacs Adocéo via ADRES/MIPRES considerando gggélsalr Hospital /
volume minimo e recorrente, utilizando MIPRES _ Canal
informacées do SISMED. ms’t,l;;l.ao
IQVIA
SISPRO /
Exclusivam ~ . SISMED
ente no Ndo aplicavel. N3o e NRC
Assumindo que o MIPRES se sobrepde a disponivel
sgtor medicina pré-paga, cobertura eventual. P
privado
Sem aprovacgdo pelo INVIMA, sem MIPRES,
Nao ndo listado no PBS-UPC. Site do
Apenas vendas por desembolso direto dos INVIMA

disponivel

pacientes, principalmente no canal varejista.

1 A data da Circular do MinSalud contendo a lista atualizada de medicamentos do PBS-UPC deve ser
considerada como a data de disponibilidade plena.
2 A data das primeiras vendas minimas e recorrentes via ADRES/MIPRES, com base em dados do SISMED
e do IQVIA NRC, deve ser considerada como a data de disponibilidade limitada; em alguns casos, pode

haver atraso entre a aprovacao regulatéria pelo INVIMA e a data de disponibilidade limitada.

80| FIFARMA Patient W.A.L.T. Indicator 2026 - América Latina




Republica Dominicana - FEDEFARMA

; Disponibilid . e Dados Dados
IR ade Defini¢des publicos IQVIA
Medicamentos listados no PBS-SISALRIL.
Medicamentos disponiveis por meio do SISALRIL Vaiz";gt{a'
Programa de Medicamentos de Alto Custo PDSS! Dis é n/’ve.l
AN | Limitada || (DAMAC), ndo listados no PBS-SISALRIL. [EvemGrits) P
‘@' Site DAMAC
: Hospital /
Listados na LOM do DAMAC. Canal
institucio
nal:
Exclusivam - ; Nlao
ente no Cobertura ampla por planos de medicina pré- amplame
paga, sem negociacbes de compras especiais, nte
p:;ilt:(:o sem cobertura pelo DAMAC/SISALRIL. disponivel
Aprovacdo pelo Ministerio de Salud, sem
cobertura pelo DAMAC/SISALRIL, sem
N3o negocia¢bes de compras especiais, sem ) N&o
disponivel cobertura ampla por planos de medicina pré- disponivel

paga.
Apenas vendas por desembolso direto dos
pacientes, principalmente no canal varejista.

10 PDSS contendo a lista atualizada de medicamentos do PBS deve ser considerado como a data de
disponibilidade plena.

Nota: medicamentos com compras de importacdo ndo governamentais foram categorizados como disponibilidade exclusivamente no setor
privado, na auséncia de informacgdes adicionais fornecidas pelo fabricante.
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Equador - IFI-Promesa

; Disponibilid . e Dados Dados
IR ade Definigoes publicos IQVIA
Lista essencial, incluindo instituicbes
nacionais (por exemplo, MSP, IESS, For¢as
Armadas).
MSP Canal
IESS (quando || varejista:
houver dados Disponivel
Nao listado, mas com acesso limitado, disponiveis) .
= Limitada geralmente avaliado por meio de um Hospital /
processo de excegdo. ) Ct‘_'_:’”’ )
institucio
nal:
Néo
amplame
Exclusivam . s
ente no Produtos acessados por desembolso direto N3o disponivel
dos pacientes, sem possibilidade de cobertura disponivel
sgtor e sem inclus@o na lista essencial. P
privado

\ETo)

disponivel

Pendente ou ndo aprovado pela ARCSA, sem
incluséo em lista ou outra forma de acesso.

Site da ARCSA
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México - AMIIF

p Disponibilid .l Dados Dados
FEl pade Defini¢des publicos IQVIA
Compéndio Nacional do CGS e aquisicées de
instituicées federais.
Data do primeiro contrato (aquisi¢do
centralizada).
Contratos de institui¢bes federais a serem
validados utilizando dados de vendas da Compéndio
IQVIA/INEFAM. Licitagcdes
governamenta
is Canal
varejista:
Listas descentralizadas (SENDA, SEMAR, (H\:g:rﬁj'\g Disp(!)n/’vel
PEMEX, ISSEMyM, ISSSTESON) e/ou compra 9
elo paciente fora do compéndio MEUE EEe/os i
‘g’ Limitadaz || P€°P pendio. disponiveis) || Hospital/
e Canal
Aquisicées a serem validadas utilizando dados institucio
de outros canais da IQVIA. nal:
IQVIA
GSDT/Gov
Analytics*
Exclusivam & NRC
ente no Grandes listas privadas de medicamentos Nao
setor (GNP, AXA e MetLife). disponivel
privado
Aprccl)vagdo pila C(; OFEPRIS, sem Iisgys privadas
< ou descentralizadas, sem compéndio, sem .
NEL aquisicdo institucional federa[J Cgﬁ% ISR?IS

disponivel

Apenas vendas por desembolso direto dos
pacientes, principalmente no canal varejista.

" A data das primeiras vendas a instituicdes federais, IMSS/ISSSTE, assumindo um volume minimo, serd
considerada como a data de cobertura plena, refletindo a aquisicdo centralizada ou contratos amplos,
porém individuais, com instituicées federais.
2 A aquisi¢c@o por um minimo de 2 a 3 institui¢bes serd considerada como disponibilidade limitada; a data da
primeira aquisic@o institucional sera considerada como referéncia temporal para disponibilidade limitada.
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Panama - FEDEFARMA

p Disponibilid .l Dados Dados I
Pais pade Defini¢coes publicos VIA Q
Listado no Formuldrio Bdsico (LOM) da CSS e
do ION*,
Site do Canal
Ministerio de varejista:
. Medicamentos disponiveis por meio de S Salud ) Disponivel
* _— processo de compra especial para QSlUEnEY
L I Limitada medicamentos néo incluidos na LOM na dg CSS (LOM) Hospital /
CSS/ION ocumento Canal
‘ do ION (LOM) R
institucio
nal:
Néo
Exclusivam amplame
ente no Cobertura ampla por planos de medicina pré- nte
paga, sem negociacdes de compras especiais, disponivel
sgtor sem lista da CSS.
privado

[\VETo)

disponivel

Aprovacdo pelo Ministerio de Salud, sem CSS,
sem negociagbes de compras especiais, sem
cobertura ampla por planos de medicina pré-
paga.

Apenas vendas por desembolso direto dos
pacientes, principalmente no canal varejista.

Nao disponivel

*0 Formulario Bdsico do ION é apenas para medicamentos oncoldgicos.
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Peru - ALAFARPE

- Disponibilid N Dados Dados
FEl pade Definicoes publicos IQVIA
Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME) e suas
listas complementares; aquisicbes
RENETSA/RM. Site do
Ministerio de
Salud
Documento Ca'.'.al
PNUME Varejlsta:
Dictamen Disponivel
IETSI
‘ ' Limitada || Ndo listado, mas com acesso limitado. Avaliacao Hospital /
INEN Canal
institucio
nal:
Ndéo
amplame
Exclusivam p . . nte ;
ente no rodutos acessados por desembolso direto N3o disponivel
setor dos paplentef, sem pOSSIb/l/dade de cobertura disponivel
privado e sem inclusdo na lista essencial.
Nao Aprovacdo pela DIGEMID, sem incluséo em Site da
disponivel lista ou outra forma de acesso. DIGEMID
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FiFARMA | =IQVIA

Patient W.A.L.T. Indicator & Root Causes
2026 — Brasil

Medindo a disponibilidade e compreendendo as barreiras de acesso a medicamentos inovadores

O FIFARMA Patient W.A.L.T. Indicator 2026 — Brasil é a quinta edigao deste estudo, que mede a disponibilidade de medlcamentos movadores no pais e analisa as causas estruturais dos atrasos no acesso. A edigdo
deste ano inclui 447 moléculas inovadoras aprovadas globalmente entre 2014 e 2025, abrangendo cinco areas pé e orfaos.

Principais conclusées

Baixa disponibilidade Longo tempo até o acesso Melhora modesta Impacto para os pacientes

v v _ O

Cﬁ.)
[¥)

Apenas 19% das moléculas inovadoras Tempo mediano até a disponibilidade indice de melhoria 2024-2026 Os atrasos no acesso limitam as opgdes de

estao totalmente disponiveis no Brasil . Setor publico: 66 meses (5,5 anos) 16% no setor publico tratamento e contribuem para piores desfechos
(setores publico e privado). . Setor privado: 24 meses (2 anos) 41% no setor privado em saude e perdas de produtividade.
/ Panorama da Disponibilidade (2026) \ / Tempo até a Aprovagdo / Tempo até a Disponibilidade
Moléculas aprovadas globalmente pela Autorldade Regulatéria Local (Mediana de Meses)
meses
D Status Moléculas %
A Lo o,
@ Nao disponiveis 231 517% meses
@ Pagamento direto pelo paciente 79 ATT%
Brasil @ Apenas setor privado 76 17.0%
2026 8 Disponibilidade limitada 35 78%
Disponibilidade completa
26 5.8% Média  Médiado
' Total 447 100% Regional  Brasil 2022 2024 2026
O Brasil apresenta um tempo médio de

Mais da metade das moléculas inovadoras (51,7%) nédo esta disponivel para os
pacientes brasileiros.

aprovacéo de 25 meses, em comparagéo com a A disponibilidade completa melhorou, mas
\ média regional de 36 meses. / \ partindo de uma base muito baixa. /

Disponibilidade por Area Terapéutica (2026)

Apenas Setor  ps o nibilidade Ampliada

Area Terapéutica Setor Publico Privado i iicn s et
Oncologia 18% 58% 76%
Inflamagao e Imunologia 36% 24% 60%
Sistema Nervoso Central (SNC) 35% 17% 52%
Cardiometabdlica 30% 0% 30%
Medicamentos Orfaos 39% 25% 64%

A oncologia e os medicamentos 6rfdos apresentam maior disponibilidade, enquanto as areas
cardiometabdlica e do Sistema Nervoso Central (SNC) continuam entre as mais desafiadoras.

Causas Estruturais: Principais Barreiras ao Acesso
Esses fatores estruturais geram atrasos e impedem que os pacientes tenham acesso oportuno a inovagéo.
Complexidade Regulatéria e da ATS

v
v Multiplos érgaos de avaliagéo, falta de alinhamento e transparéncia, além de
hd critérios de ATS em constante evolugéo.

Restrigoes de Precos e Orgamento
Orgamentos insuficientes e inflexiveis, além de desafios na avaliagéo de valor e nas

negociagdes de pregos.

- Compras Publicas e Cadeia de Suprimentos
- Compras centralizadas, longos processos licitatorios e incertezas locais.

1
Q.0 Desigualdade no Acesso
m 1 ﬂ Grandes disparidades entre regides e entre os sistemas publico e privado de satde.

ﬂ Lacunas em Dados e Monitoramento
ﬂ H Disponibilidade limitada de dados do mundo real e de mecanismos de monitoramento
para apoiar a tomada de decisdo e acompanhar o acesso.

pacientes conseguem ter acesso a ela.

/ Aprovagao de Medicamentos Inovadores (2020-2025) \

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Os gastos publicos com saude no Brasil permanecem abaixo dos 6% do PIB recomendados
pela OMS e da média da OCDE, mas permanecem alinhados aos demais paises da
Ameérica Latina, indicando um subfinanciamento estrutural.

Oportunidades para Melhorar o Acesso

Uma ag&o colaborativa e multissetorial € essencial para acelerar o
acesso dos pacientes a medicamentos inovadores no Brasil.

Alinhar e Simplificar os Processos
Harmonizar os requisitos entre as diferentes agéncias e aumentar a

transparéncia e a previsibilidade.

Fortalecer as Decisdes Baseadas em Valor
p— Adotar modelos sustentaveis de financiamento e incorporar o valor das
— @ tecnologias em saude e os desfechos em saude.

6‘ Modernizar as Compras Publicas
5 Simplificar e acelerar os processos licitatérios, além de aprimorar o
planejamento e a gestdo da cadeia de suprimentos.

[e)e) Promover a Equidade
Expandir os programas de acesso e reduzir as desigualdades
regionais no sistema publico de saude.

Desenvolver uma infraestrutura robusta de dados para subsidiar e
monitorar o acesso e os resultados em saude.

/[I Investir em Dados e Monitoramento
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