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Mapa Assistencial

Os planos de saude
proporcionam a realizacéo de

1,93 bilhao de
procedimentos
de saude por ano,

entre consultas, exames, internacgoes,
terapias e cirurgias.

Fonte: Mapa Assistencial ANS 2023
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Resultado Operacional @renasaude

Operacao médico-hospitalar por trimestre (em bilhdes)
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Fonte: ANS — Painel Econdmico-Financeiro da Saide Suplementar (extraido em 04/06/2025).




Tecnologias em saude @renasaude

A medicina é uma ciéncia que avanca em uma velocidade espantosa,
logo, manter a cobertura oferecida pelos planos de saude atualizada
é fundamental,;

A principal questao a ser refletida € como fazer:
v" Recursos finitos, seja do sistema publico ou do sistema privado;
v Velocidade da inovacao;

Um dos maiores desafios das sociedades organizadas, principalmente
do mundo ocidental, € como gerar riqueza suficiente para garantir a
populacdo acesso as novas tecnologias;

O valor agregado de uma tecnologia precisa ser avaliado.




Eficiencia dos gastos

Expectativa de vida
e gastos com saude
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Mortalidade evitavel
e gastos com saude
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Enfoque na seguranca do paciente @renasaide

Cada vez mais, medicamentos séo registrados no mercado com estudos preliminares
pois se mostram potencialmente benéficos para pacientes.

= O fast track foi um processo harmonizado com as principais agéncias de registro de
medicamentos para doencas raras;

= Nao se pode adotar o processo de registro como o de incorporacao;
= O processo de incorporacao deve aferir a efetividade da tecnologia;

= No Brasil, ndo é realizado o monitoramento da efetividade para reduzir as incertezas
com relacao ao beneficio e a seguranca, diferentemente de como é realizado no Reino
Unido, por exemplo.




Processo de Incorporacao

Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS)

ATS e ferramenta amplamente difundida no
mundo para decisao quanto a incorporacao;

Consiste na busca sistematica de evidéncias
cientificas para comprovacao da efetividade e
seguranca dos novos tratamentos;

Avalia as consequéncias econdmicas de uma
nova incorporacao;

Novas tecnologias devem prolongar e melhorar
gualidade de vida;

Comprovar superioridade aos tratamentos ja
existentes.
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O preco anual de
medicamento para
cancerlancado em
2022 custava, em
média, U$283.000 o
gue representa um
aumento de 53%
quando comparado a
2017.

Reuters, nov. 2022.




A Judicializacao na Saude Suplementar enasaude
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Aumento de 114% (2020 — 2024)

Fonte: CNJ — Justica em NUmeros. Extraido em 02/09/2025.




Panorama da Judicializacao

Conclusdes FGV/SP - Judicializacdo da Saude Suplementar — SP

v’ Entre 2018 e 2021, o TISP proferiu 205 mil decisdes relativas a planos de
saude na 12 e 22 instancias (média de 50 mil decisdes por ano), versando a
maioria sobre cobertura assistencial.

v Em 80% das demandas judiciais de primeira instancia relativas a cobertura
assistencial os pedidos sao deferidos, enquanto nas ac¢des envolvendo
guestdes contratuais esse indice cai para 60%, e fica em 41% nos casos
sobre reajuste.

* https://bibliotecadigital.fgv.br/dspace/handle/10438/33248
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Panorama da Judicializacao @renasaide

Nacional de Saide Suple

Conclusdes FGV/SP - Judicializacado da Saude Suplementar — SP

v Na segunda instancia, em apenas 3 de 600 casos ha informacao de que foi realizada pericia
judicial; em 9, o Tribunal informa que a pericia deveria ocorrer; e em nenhum ha mencao a
parecer de Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus), que € a principal fonte de
informacodes técnicas disponivel aos julgadores e independente das partes.

v Em decisdes de segunda instancia relacionadas a negativa de cobertura e reajuste o TJSP

fundamenta suas decisdes sobretudo na sua propria jurisprudéncia (56%) e no CDC (42%)),
mais do que na Lei n® 9.656/1998 (23%).

* https://bibliotecadigital.fgv.br/dspace/handle/10438/33248




Caminhos para a Desjudicializacédo @renasaide

A pesquisa “A Judicializacdo da Saude Suplementar” identificou que:

a) 03 continham informacéao sobre a realizacao de pericia judicial,
b) 09 informavam que a pericia deveria ocorrer, e
c) nenhum menciona parecer de Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NatJus).

a) 26 continham informacéao sobre a realizacao de pericia judicial,
b) 15 informavam que a pericia deveria ocorrer, e
c) 03 mencionam parecer de Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NatJus).
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Alguns casos
emblematicos




Zolgensma | Linha do tempo

CMED

12 Deciséo

= Categoria — Caso Omisso (terapia avancada)
= Comparador — Spinraza

= Menor preco internacional (EUA)
R$ 9.757.179

= Prec¢o de fabrica aprovado R$ 2.878.906
NOVARTIS - Solicitacdo de Reconsideracéo

ANVISA

Publicacdo do
Registro no D.O.U

Validade de 5 anos

15/01/20 17/08/20 25/08/20 07/12/20 25/02/21

NOVARTIS

Solicita o Registro para
ANVISA

Processo de Registro

149 dias uteis

= ANVISA 117 dias Uteis

= NOVARTIS 32 dias uteis

NOVARTIS

Iniciao Pedido de
Precificagdo para CMED

Preco Inicial proposto
R$ 12.551.410

CMED
22 Deciséo

avancada)

= Categoria — Caso Omisso (terapia

= Comparador — Spinraza
= Preco de fabrica aprovado R$ 2.878.906
NOVARTIS — Recurso Administrativo
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CMED

o Incorporacéao
32 Deciséo

_ Salude Suplementar
= Comparador - Spinraza
= Acatada a proposta do
Ministério da Saude — fixar
preco base 5,2 anos

= Preco de fabrica aprovado
R$ 6.490.365

= Incorporagéo automatica

= Sem desconto

= Sem parcelamento

= Sem compartilhamento de risco
= Pre¢co R$ 7,2 milhdes

25/01/22 07/12/22 10/02/23

SUS

= Acordo de
compartilhamento de
risco nao finalizado

= Medicamento sendo
ofertado via
judicializacao

* Pre¢o R$ 6,2 milhdes
e confidencial depois
de celebrado o
acordo.

Incorporagéo SUS

= Proposta de parcelamento
= Compartilhamento de risco
* Preco R$ 5.8 milhdes




Zolgensma | sus x Satde Suplementar ‘FenaSaude

SUS Saude Suplementar

Pacientes pediatricos até 6 meses de idade com
AME do tipo | desde que estejam fora de
ventilacdo invasiva acima de 16 horas por dia,
conforme protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

Mesmo protocolo do SUS,
mas alvo de muita judicializacéo
para concessao fora das condi¢cdes
estabelecidas.

Pagamento parcelado, 20% do valor a cada 12
meses, condicionado a desfechos (morte, Sem acordo de
ventilacdo mecanica permanente, ganho ou compartilhamento de risco.
manutencéo de escala motora).

R$ 7,2 milhdes.

Valor confidencial. 100 das cerca de 660 operadoras ndo

faturam este valor por ano.

= H& casos de prescricdes para beneficiarios adolescentes, contexto que torna nula a efetividade da
sua administracéo e contribui para a flexibilizacdo das regras setoriais e para a fragilizacao situacao
econOmico-financeira da operadora.




e . . ‘FenaSaﬁde
Zolgensma | Judicializagao e impacto financeiro

v 136 judicializacBes contra o SUS v" 86 liminares contra o SUS
v 113 liminares deferidas v" R$ 500 milhdes

v 5.3% indicacdes de acordo com
critérios da CONITEC

v R$ 944.8 milhdes

v 2,45% do gasto do SUS com
medicamentos

Fontes: 1. Revista de Salde Publica, vol. 58, Sdo Paulo, 2024. 2. O Globo 2024




Elevidys | Linha do tempo

= |nicio do ensaio
clinico fase I/Il.

Registro no FDA
em jun/2023

Solicitacdo
registro ANVISA
em out/2023
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Consulta publica da CONITEC sobre a incorporacao do Elevidys no
SUS em jun/2025

FDA apos reunido com a Sarepta suspendeu o envio de todas as
remessas de Elevidys para os EUA em jul/25

EMA, agéncia regulatéria sanitaria da Europa, publicou no ultimo dia
24 de julho o relatério de recomendacao para a recusa da autorizacéo
de comercializacédo do Elevidys em jul/25

Pela ANVISA: Uni&o a suspenséo temporaria do registro de Elevidys
(delandistrogeno moxeparvoveque) para tratamento de pacientes com
DMD deambuladores em jul/25

Deciséo da Conitec pela n&o incorpora¢éo em ago/25

Anvisa publicou no Ultimo dia 3 de setembro uma noticia que a analise
reiniciada apds a suspensao temporaria do registro de Elevidys no
pais ainda esta em curso e que a suspensdo da comercializa¢@o da
terapia segue vigente em set/25

Inicio do ensaio
clinico fase Il
Embark.

Ampliacdo da indicacéo na
bula do FDA em jun/2024

Solicitag&o de registro na
European Medicines Agency
em jun/24.

Publicacédo resultados
Embark em out/24:
Desfecho primario sem
significancia estatistica

Registro na ANVISA
02/12/24




Elevidys | impacto Financeiro @renasaide
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bilhées em R$
, 460 478 494 5

Caso o Brasil decida oferecer o Elevidys, 4,23 44
serao necessarios entre R$ 4,2 bi e R$ 5,3
bi anuais para atender menos de 400

pacientes.
Entre 2025 e 2031, o impacto agregado 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031
i — Custo anual do Elevidys equivale
-— 70% 4 vezes 10 vezes
Uma ampola do Elevidys do valor do o valor do Programa o valor dos
= custo anual de salde de programa Nacional de Sangue e medicamentos
6.969 brasileiros Mais Médicos Hemoderivados para DST/Aids

ou ou
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Pipeline de novas drogas | impacto Financeiro

Medicamento Custo em real

Skysona RS 16.274.999,76
Upstaza RS 15.949.970,00
Elevidys* RS 15.524.439,35
Libmeldy RS 15.285.387,92
Rethumic RS 13.309.056,68
Zynteglo RS 8.373.734,25
Zolgensma* RS 7.600.207,96
Myalept RS 6.829.200,00
Zokinvy R$ 5.799.400,00
Danyelza RS 5.474.200,00
Kimmtrak RS 5.287.318,40
Luxturna* RS 1.894.081,27

O preco se refere a dose unica ou anual do tratamento

Cotacao do dolar: R$ 5,42

Fonte: elaboracdo propria com base em valores anunciados pela industria no EUA.




A Lei n°14.307/22 e a autonomia da ANS ‘Fe“asa“de

v' Nas alteracdes realizadas pela Lei n° 14.307/2022, o procedimento de atualizacdo do Rol ANS
passou a ter gatilnos de procedimentos especiais de incorporacao de tecnologias que nao
configuram uma incorporacao totalmente automatica, mas sujeita a avaliacdo de adequacao as
normas setoriais e aspectos econémicos especificos da saude suplementar.

v' A avaliacao econbmica realizada pela CONITEC se da sob a perspectiva do SUS e suas
particularidades.

v' A Lei n® 9.656 trata como atributos da agéncia reguladora propor normas voltadas a fixacado de
diretrizes gerais para implementacédo, no setor de saude suplementar, de analise de aspectos
econdmico-financeiros.

v A Unica hipotese legal em que a nova legislacdo fala em incorporacédo automatica, de forma
provisoria, € aguela prevista no novo art. 10, § 9°, quando a ANS nao finalizar a analise da
incorporacao no prazo determinado.




A Lei n°14.307/22 e a autonomia da ANS ‘Fe“asa“de

v Um exemplo recente de incorporacédo do SUS é o caso do Implante Subdérmico de
etonogestrel, incorporado com uma proposta de desconto de 84% sobre o valor de fabrica para
aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude.

v’ Calculos realizados em 2022 demonstraram um impacto de até R$ 1,6 milhdo em 5 anos para a
Saulde Suplementar.

v Este é um exemplo que evidencia a importancia de se observar o processo regulatério na
incorporacao, pela saude suplementar, de tecnologias incorporadas pelo SUS e que demonstra
gue os critérios e condicdes que viabilizam a incorporacdo no sistema publico — como preco
negociado, escalonamento de oferta e definicdo de publico-alvo — devem ser observados pela
ANS ao decidir pela inclusao de uma tecnologia.




ADI 7265 | Julgamento STF @renasaide

v' Julgamento concluido em 18/09/2025, de modo a conferir a Lei n® 14.454/2022 interpretacao
conforme a Constituicdo e a adequar os critérios que geram a obrigacéo de cobertura de tratamento
nao listado no rol da ANS por parte das operadoras.

v Deferéncia a atividade regulatdria ao exigir a inexisténcia de negativa expressa da ANS ou de
pendéncia de analise em proposta de atualizac&o do rol (PAR) e de alternativa terapéutica
adequada para a condi¢céo do paciente no rol de coberturas obrigatorias, bem como ao obrigar a
ciéncia da ANS para avaliar a possibilidade de incorporacao do tratamento concedido judicialmente.

v Prestigio as evidéncias cientificas de alto nivel mediante comprovacao de eficacia e seguranca
do tratamento a luz da medicina baseada em evidéncias de alto grau ou ATS.

v' Racionalizacao da judicializacdo pela verificacdo de prévio requerimento a operadora de saude,
com a negativa, mora irrazoavel ou omissao na autoriza¢cao do tratamento nao incorporado ao rol
da ANS.

v' Valorizacao das instancias de técnicas especializadas ao determinar consulta prévia ao Nucleo
de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS) ou a entes ou pessoas com expertise técnica.




Obrigado.

Bruno Sobral de Carvalho
Diretor-Executivo da FenaSaude
bruno.sobral@fenasaude.org.br
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