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Resumo

Diante daalta e crescente carga deresisténcia antimicrobiana
(AMR, antimicrobial resistance), o Brasil tem a oportunidade
de melhorar o acesso, a gestao e ainovagao para antimicrobi-
anos criticos nos niveis nacional, regional e/ou global, modif-
icando os acordos de aquisi¢do. O Brasil tem condicdes de se
beneficiar internamente e obter maior lideran¢a na América
Latina e Caribe (ALC) aproveitando uma versao do modelo de
Parceria para o desenvolvimento produtivo (PDP) existente
para antimicrobianos: as PDPs com pagamento anual. Pro-
dutos produzidos por meio das PDPs com pagamento anual
podem ser adquiridos em toda a ALC através dos Fundos
Rotatérios da Organizacdo Pan-Americana da Satide (OPAS)
ou através de uma plataforma global de aquisicéo.

Contexto

No Brasil, a cada ano 140 mil pessoas morrem devido a
alguma infeccdo bacteriana resistente a medicamentos.?
Testes de sensibilidade aos antibiéticos feitos no Brasil
em 2021 demonstraram que menos de 14% das bactérias
Acinetobacter baumannii examinadas eram suscetiveis

aos antibioticos carbapenémicos,® uma taxa de resisténcia

mais de 17 pontos percentuais acima da taxa mundial esti-
mada pela Organizacdo Mundial da Satide# O Brasil é tam-
bém o pais do G20 menos preparado para combater a AMR
de acordo com um estudo conduzido pela Global Coalition
on Aging em parceria com a Infectious Diseases Society of

America.’

Apesar desta grande carga de AMR, muitos antimicrobianos
criticos ndo estdo disponiveis com financiamento ptiiblico no
Sistema Unico de Satde (SUS), a principal fonte de cuida-
dos de satde no pais e que oferece um pacote de produtos
e servicos de saude a todos os cidaddos. Essa realidade é
parcialmente explicada por um sistema rigoroso de entrada
no mercado com tetos de precos destinados a recompen-
sar a inovacao e o beneficio terapéutico, mantendo baixo o
custo dos medicamentos financiados por fundos publicos.
Por exemplo, o Posaconazol, medicamento antifiingico, ndo
évendido por meio do SUS, em grande parte, devido ao baixo

teto de preco atribuido.

Apesar desses desafios, o Brasil tem varios ativos na luta
contra a AMR: o pais é o mais populoso da regido da ALC e
a oitava maior economia do mundo, tornando-se um dos

maiores mercados farmacéuticos do mundo e o maior da



ALC.® Arede brasileira de laboratorios publicos tem a capaci-
dade de produzir uma quantidade significativa de medica-
mentos e outras tecnologias em satde, tanto para o SUS
quanto para o mercado privado e, de modo geral, para outros
paises da regido e do mundo. No passado, esses laboratoérios
também receberam, com sucesso, transferéncias de tecno-
logia de empresas farmacéuticas multinacionais por meio
de diversos mecanismos, incluindo o modelo de PDP.

Modelo de Parcerias para o
desenvolvimento produtivo

O modelo de PDP langado em 2009 tem um histérico de
sucesso no que diz respeito a trazer medicamentos para
o Brasil, estimular a producao local e reduzir os custos dos
tratamentos.” No entanto, os resultados variam de parceria
para parceria. Sob uma PDP, um laboratério publico bra-
sileiro faz um acordo com uma empresa farmacéutica, que
gradualmente transfere a tecnologia e a producdo de um
produto de satde ao longo de um periodo de dez anos. Essa
PDP tem que ser aprovada pelo Ministério da Satde, que
passa entdo a comprar o produto do laboratério ptblico, em
nome do SUS, a um prego e volume acordados. Ao fim da
PDP, o laboratério publico fornece o produto integralmente
ao SUS, enquanto a empresa farmacéutica pode continuar
abastecendo o mercado privado.

Em dezembro de 2022 havia 66 PDPs ativas, a maioria rel-
acionada a medicamentos antivirais, anticancer e imunos-
supressores. As PDPs geraram uma economia estimada de
mais de 500 milhdes de ddlares para o SUS entre os anos
de 2011 e 2018, principalmente pela reducdo do preco em
mais de 50% cobrado por medicamentos sujeitos as PDPs.?
O modelo de PDP é uma oportunidade amplamente inexplo-
rada para o mercado de antimicrobianos, uma vez que existe
apenasuma PDP dotipo, para um tratamento de tuberculose.

A PDP com pagamento anual:
desvinculando o lucro do volume
de vendas no modelo de PDP
para atender a ALC

O pagamento na PDP tradicional pode ser modificado para
garantir uma receita estavel e previsivel, desincentivando o
usoexcessivo einadequado de antimicrobianos. Esse sistema
de pagamento modificado ajuda a tornar a comercializacdo

desses medicamentos financeiramente viavel ao mesmo
tempo em que protege a eficacia dos medicamentos.

As PDPs tradicionais vinculam o volume de vendas a receita,
ou seja, a entidade adjudicante paga mais por cada unidade
adicional as empresas farmacéuticas e laboratérios publi-
cos. Os modelos com pagamento anual podem ajudar a pro-
teger contra incentivos para venda excessiva estabelecendo
um pagamento fixo, independente do volume comprado.
Intervengoes semelhantes foram usadas como teste no
Reino Unido e propostas nos EUA.°

No modelo proposto, a PDP com pagamento anual, os Fun-
dos Rotatérios da OPAS pagariam uma soma anual fixa a
empresa farmacéutica e ao laboratoério oficial, indepen-
dentemente do nimero de unidades compradas em nome
dos paises da ALC. Diversos elementos seriam levados em
conta no calculo do pagamento anual, incluindo adesao aos
padrdes de gestdo e a capacidade do pais em pagar, para
garantir a equidade entre os paises da ALC, entre outros.

O modelo de PDP com pagamento anual ofereceria varios
beneficios:

» Fortalecimento e expansao da capacidade de producao
domeéstica de antimicrobianos, por meio da transferén-
cia de tecnologia;

» Acesso melhorado a novos antibidticos de custo elevado
que, de outro modo, ndo seriam economicamente
atraentes para a ALC, ao mesmo tempo em que prestar-
iam apoio para fortalecer os esforcos de gestao; e

» Reducdo nos incentivos para venda excessiva de medica-
mentos, por meio do pagamento anual.

Consideragoes e opgoes
importantes para a
implementagao das PDPs com
pagamento anual na ALC

A primeira etapa para implementar o modelo de PDP com
pagamento anual para antimicrobianos na ALC seria realizar
uma varredura para determinar as moléculas que devem ser
consideradas para esse modelo PDP. O modelo de PDP com
pagamento anual poderia inicialmente ser aplicado a anti-
microbianos sintéticos desenvolvidos recentemente e que
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estdo disponiveis no mercado privado, mas nao por meio dos
canais de aquisicao publica na ALC e/ou antimicrobianos de
custo elevado ou aqueles disponiveis apenas via fornecedor

Unico.

As moléculas selecionadas devem entdo ser listadas como
“produtos estratégicos” pelo SUS. As PDPs s6 podem ser
aplicadas a produtos com essa distin¢do, o que normal-
mente indica que os produtos sdo caros, geralmente impor-
tados, com complexidade tecnoldgica e/ou em risco de
desabastecimento.®

Os Fundos Rotatérios da OPAS também precisariam incluir
os antimicrobianos selecionados em seus portfélios de
servicos e licencas voluntarias teriam que ser concedidas
para aregido da ALC e ndo apenas para o mercado doméstico
brasileiro. Acordos de licenciamento voluntarios anteriores,
como o acordo de licenciamento assinado entre Shionogi,
GARDP e CHAI para o cefiderocol, que abrangeu 135 paises,
incluindo todos os 33 da ALC," estabeleceram as bases para
acordos futuros semelhantes e poderiam ser bem adequa-
dos para um fabricante regional na ALC.

Este centro regional, com o Brasil como fornecedor e os Fun-
dos Rotatérios da OPAS como provedor, poderia ser inte-
grado em um quadro global de aquisi¢des, em consonancia
com um arranjo que um grupo de trabalho do CGD esta con-
siderando, para facilitar o acesso a um portfélio de antimi-
crobianos e diagnoésticos clinicamente importantes e que
enfrentam problemas de acesso em paises de baixa e média
rendas.

Selecionar os antimicrobianos a serem priorizados, avangar
na conversa com o setor farmacéutico sobre o licenciamento
voluntario, desenvolver a metodologia para calcular os pag-
amentos anuais e conseguir suporte entre as principais par-
tes interessadas na regido sdo as proximas etapas essenciais

na implementacdo do modelo de acesso com pagamento
anualna ALC. O CGD esta conduzindo diversos briefings com
instituicoes regionais que podem ajudar no avancgo dessa
proposta,? incluindo a OPAS e o Banco Interamericano de
Desenvolvimento.

Selecionar os antimicrobianos a serem priorizados, avancar
na conversa com o setor farmacéutico sobre o licenciamento
voluntario, desenvolver a metodologia para calcular os pag-
amentos anuais e conseguir suporte entre as principais par-
tes interessadas na regiao sao as proximas etapas essenciais
na implementacao do modelo de acesso com pagamento
anualna ALC. O CGD esta conduzindo diversos briefings com
instituicoes regionais que podem ajudar no avancgo dessa
proposta, incluindo a OPAS e o Banco Interamericano de
Desenvolvimento.
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