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O Forum Permanente de Imunoterapia &€ uma realizagdo do Oncoguia, uma
associacdo sem fins lucrativos, criada e idealizada com o objetivo de ajudar o
pacientecomcdnceraviver melhor pormeiode projetose acdesdeinformacdo
de qualidade, educacdo em saude, apoio e orientacdo ao paciente, defesa de
direitos e advocacy. O Oncoguia foi criado em 2009, da unido de um grupo
de profissionais de salde e ex-pacientes de cdncer, liderados pela psico-
oncologista Luciana Holtz.

A primeira edicdo do Forum Permanente de Imunoterapia aconteceu de forma
100% on-line, no dia 29/11/2021. O evento reuniu diversos especialistas e teve
a apresentacdo e mediacdo da jornalista e diretora do site Futuro da Saude,
Natalia Cuminale,

Estamossempreacompanhandoasnovidadeseavangosnotratamento
do cdncer. E nos dltimos anos, a imunoterapia tem pautado muitas
discuss6es no mundo do cdncer. Pensando nisso, criamos o Forum
Permanente de Imunoterapia.

O evento foi dividido em duas partes. A primeira explicou o que € a
imunoterapia, o cardter inovador da tecnologia, além das aplicagdes
para os diferentes tipos de tumores. No segundo momento, abordou
0s motivos pelos quais essa tecnologia ainda néo esta disponivel para
pacientes do SUS, o papel da industria farmacéutica e os desafios
regulatdrios e governamentais.

Ficamos muito felizes e gratos com o sucesso do nosso primeiro evento,
e mais satisfeitos ainda por saber que onosso Forum serd umadiscussdo
permanente, ou sejq, estaremos sempre promovendo o evento, trocando
iInformacodes e dividindo experiéncias.

Boa leitura!

Luciana Holtz

Presidente do Oncoguia
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' REVOLUCAO DA IMUNOTERAPIA E ACESSO RESTRITO,
COM RODRIGO MUNHOZ, ONCOLOGISTA DO HOSPITAL
SIRIO LIBANES E MEMBRO DO COMITE CIENTIFICO
DO ONCOGUIA.

O oncologista explicou sobre aimunoterapia. Trata-se de umtipo de tratamento
que potencializa o sistema imunoldgico a fim de que possa combater células
cancerigenas. Ele explicou tecnicamente como funciona a tecnologia e mostrou
resultados de pesquisas que classificou como “surpreendentes”.

“Aimunoterapia ndo &€ um sé tratamento. E um conjunto de medidas que buscam
justamente sensibilizar o nosso sistema de defesa. Mas quem vai fazer a funcdo
final € o nosso aparato de vigildncia, nosso aparato de defesa e nossas células
brancas”, ensinou.

Ele vé com otimismo o futuro da imunoterapia, apesar dos custos elevados e
de efeitos colaterais que demandam atencgdéo especifica.

“A principal forma de imunoterapia hoje diz respeito dos bloqueadores de
co-receptores imunes. Nossos blogqueadores e checkpoints imunes, que sdo
os agentes anti-PD1, anti-PDLI e anti-CTLA4. Entretanto, outras formas de
imunoterapia sdo igualmente promissoras e deverdo permeadr a prdatica da
oncologia nos anos por vir. As indicagdes vdo crescer. O sucesso no tratamento
do cdncer as custas da imunoterapia vai crescer”, previu.
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EM SEGUIDA, O MEDICO ONCOLOGISTA E DIRETOR
GERAL DO HOSPITAL SIRIO-LIBANES EM BRASILIA,
GUSTAVO FERNANDES, PARTICIPOU DE UM BATE-
PAPO COM MUNHOZ.

Fernandes lembrou que a cura do cdncer néo vem a partir de um Unico
instrumento. Desde que se comecou a reduzir a mortalidade por céncer, hd
cerca de 30 anos, todo ano hd uma nova reducgdo. Para ele, a imunoterapia tem
um efeito melhor em pacientes com metdstase.

“Temos casos de pacientes com doencas metastaticas que estariam em uma
chance de cura virtual, muito baixa. E se comecga a ver que as combinagdes
levam até a mais de 50% dos pacientes vivos e bem com doeng¢as metastaticas
no longo prazo. Apesdr de ndo ter tanto tempo assim e ainda podermos ter
surpresas no futuro, temos chamado de cura clinica com todo o cuidado que
ISso coloca”, contou.

Rodrigo Munhoz disse que a imunoterapia ndo veio pdra substituir outros
tratamentos contra o cdncer, mas para contribuir e somar. Isso porgue os
ganhos ndo sdo universais, e o que funciona para um paciente ndo funciona
para outro. “Apesar do avango, do entusiasmo, tem que entender que tem um
longo caminho pela frente”, declarou.

Fernandes disse que uma das vantagens da imunoterapia é que, diferente da
guimioterapiag, ela néo tem a toxicidade aumentada em idosos. “E uma terapia
factivel mesmo em extremos de idade”, lembrou.

Eles falaram ainda sobre o que representa para o Brasil o fato de a populagdo
ainda ndo ter acesso a imunoterapia pelo SUS.

Munhoz lembrou que no pdis apenas cerca de 25% da populagdo tem acesso
a saude suplementar. Assim, os outros cerca de 75% dependem do SUS. “Se
caminhou muito pouco na disponibilizagdo desse algoritmo. N&do s do remédio
em si, mas entender quando usar, como usar, como controlar efeito colaterail,
como lidar com esse paciente, como incorporar esses medicamentos Nos
algoritmos de tratamento de forma racional. Entdo de fato &€ um cendrio ainda
muito desafiador”, declarou.
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“Cerca de 45 milhdes de pessoas no Brasil tém acesso a planos de saude, que
é a populacdo da Espanha. E como se a gente tivesse um mercado de inclusd@o
do tamanho da Espanha. Por outro lado, a gente tem um mercado de exclusdo
do tamanho da Indonésia. Da mesma forma que dd para dizer que tem um
numero de pessods alto no Brasil recebendo imunoterapia hoje, que a gente
consegue estar atualizado comisso e prestando uma excelente assisténcia para
esse grupo de pacientes, a gente também tem uma enorme casta de pessoads
excluidas”, concluiu Fernandes.

CUSTOS, PROCESSO DE INCORPORACAO E BARREIRAS
REGULATORIAS COM RAFAEL DO CARMO, MEDICO
ONCOLOGISTA DO GRUPO SONHE CAMPINAS /

SAO PAULO

Dandoinicio d segunda etapado Forum Permanente de munoterapia, o médico
oncologista Rafael do Carmo falou sobre a relacdo entre custo e valor dos
medicamentos imunoterdpicos. Segundo ele, o pre¢co das drogas nos Estados
Unidos subiu mais do que a renda da popula¢cdo. E o mesmo teria acontecido
no Brasil.

Ele afirmou que o alto custo da imunoterapia ocorre porque sdo testadas
em estudos grandes e tém patentes vigentes, o que significa monopdlio da
medicac¢do. Além disso, sdo medicagdes importadas, com precos mensais
que passam de R$ 20 mil. “Grandes beneficios como 0s que a imunoterapia
traz também levam a grandes custos”, avaliou.

7 #z0ncoguia



O PROCESSO E AS ETAPAS DA INCORPORACAO
DE UMA NOVA TECNOLOGIA NO SUS, COM LUCIANA
HOLTZ, FUNDADORA E PRESIDENTE DO ONCOGUIA.

Luciana mostrou em detalhes cada fase necessaria. Ao todo, o processo deve
levar 180 dias, sendo prorrogavel por mais 90. Depois de aprovado pelo Comité
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec), hd ainda mais um
prazo de 180 dias para disponibilizagdo. Entretanto, na praticaisso nem sempre
é cumprido.

Ela diz que houve um parecer positivo para os medicamentos imunoterdpicos
nivolumabe, ipilimumabe e pembrolizumalbe no dia 25 de julho de 2019. “A partir
de 21 de janeiro de 2020 seria a data que o governo precisaria ter se organizado
para ja estar disponibilizando, para que essa medicagcdo pudesse estar sendo
usada pelo paciente. E o que a gente vé hoje &€ um atraso gigantesco de 297
dias”, lamentou.
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ESTRATEGICO DE ADVOCACY DO ONCOGUIA.

Dando continuidade ao assunto, Tiago Matos falou sobre as barreiras
regulatdrias para o acesso a uma nova tecnologia pelo SUS. Ele afirmou que
muitas vezes o valor pago aos hospitais pelo governo &€ muito inferior ao
custo. Assim, pode se tornar impraticavel para as instituicdes. Por isso, mesmo
tecnologias incorporadas ao sistema de sadde acabam ndo chegando aos
pacientes apesar de terem sido incorporadas.

Em alguns casos, de acordo com o consultor estratégico de Advocacy da
Oncoguiag, hospitais incluem a tecnologia porque recebem verba adicional por
seremimportantesou porteremgrandearrecadacdo porfilantropia.Entretanto,
grande parte das instituicbes que atendem pelo SUS ndo conseguem darcar
com os custos dos tratamentos.

“E incontestd@vel que a gente vive uma tremenda desigualdade no acesso &
terapiasistémica.Hospitais s vezes do mesmo municipio podemter protocolos
de conduta completamente dispares. Vocé tem hospitais que oferecem acima
do exigido pelo SUS e, mas a grande maioria ndo consegue”, disse.

Ele citou ainda uma pesquisa realizada pelo Oncoguia sobre as diferencas
dos tratamentos oferecidos pelo SUS em todo o pais. “Wocé tem problemas de
acesso para todos os tratamentos, oncoldgicos e ndo oncoldgicos. Mas para
oncoldgicos a questdo é gritantemente mais problematica do que para outras
terapias incorporadas”, olbservou.

“Dependendo do hospital para o qual o paciente for referenciado, as chances
de cura e sobrevida dele podem ser completamente diferentes. Teoricamente,
é o CEP do paciente que define se ele vai ter acesso a algo que vai poder
aumentar sua expectativa de vida ou que vai gerar um acesso maior ou menor
no seu tratamento”, completou.

. BARREIRAS REGULATORIAS PARA O ACESSO A UMA NOVA
~ TECNOLOGIA NO SUS, COM TIAGO MATOS, CONSELHEIRO
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PAPEL DA INDUSTRIA FARMACEUTICA E PRECIFICACAO,
COM EDUARDO CALDERARI VICE-PRESIDENTE
EXECUTIVO DA INTERFARMA.

Em sua fala, o vice-presidente executivo da Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), Eduardo Calderari, disse que o setor
em que atuatem o papel de desenvolverinovacdo e que é preciso desmistificar
um julgamento ruim da inddstria.

“Trabalhar com o desenvolvimento de novas moléculas ndo € um mecanismo
simples, tampouco que ndo seja custoso. Somente 19 das nossas 50 associadas
no ano de 2019 investiram mais de 80 bilhdes de dblares em pesquisa ao redor
do mundo. E inerente que a inovagdo tenha um custo em cima dela. Todos os
produtos, ndo s6 medicamentos, sdo muito mais caros no seu momento de
lancamento”, afirmou.

Ele comentou ainda sobre os avancos da imunoterapia com a possibilidade de
criar composicoes e combinagdes afim de melhorar as chances dos pacientes.
“A imunoterapia traz um avango, sem sombra de duvidas, absurdo para o
tratamento dos pacientes. Mais do que isso, traz uma janela de oportunidade
desses medicamentos criarem composicoes, combinagcdes que podem trazer
resultados que adinda ndo existem nem dados. Existem estudos com mais de
cem combinagdes possiveis, e que podem e com certeza vdo trazer melhores
perspectivas de tratamento com extensdo de qualidade de vida e sobrevida
livre de progressdo da doenca”, descreveu Calderari.
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INSIGHTS PARA AMPLIACAO DE ACESSO COM DENIZAR
VIANNA, PROFESSOR TITULAR DA FACULDADE DE
CIENCIAS MEDICAS E PRO-REITOR DE SAUDE DA
UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO (UERJ).

O professor associado da faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade do
Estado do Rio de Janeiro (UERJ), Denizar Vianna, completou o ciclo de palestras
do Forum Permanente de Imunoterapia falando sobre o modo como sdo
realizadas a precificacdo e as compras dos medicamentos. Ja tendo atuado
no Ministério da Saude, ele disse que, para poder priorizar, a sociedade precisa
ter acesso ao real orgcamento de forma transparente.

“O modelo de precificacéo do Brasil que estd discutindo consulta publica agora
ndo estd preparado para terapias avangcadas. Ndo tem como precificar uma
terapia celular, uma terapia génica. Tudo cai em caso omisso, e ai vai para d
discussdo dos ministros. Tem que reformar isso”, avaliou.

Uma solucdo seria, a exemplo de outros paises, trazer a discussdo do preco
junto com a incorporacdo. Assim, se ganha poder nessa discussdo. Entretanto,
isso seria impedido por ter mais de um orgdo governamental envolvido. “Tem
gue unirasetapas,tem que ganharceleridade neste processo”, complementou.

11 #z0ncoguia



7

MESA COM TODOS OS CONVIDADOS
DADOS E INFORMACOES SOBRE DESFECHO CLINICO

No debate que encerrou o evento, os participantes falaram sobre a dificuldade
de organizar dados na oncologiqg, principalmente relacionados a desfechos
clinicos. Ou seja, como medir o sucesso dos tratamentos. O médico Rodrigo
Munhoz explicou que hd o desfecho centrado no paciente, que tem como
principal medida a sobrevida do individuo. Uma segunda forma de andlise seria
a qualidade de vida durante essa sobrevida. Porém, trata-se de algo muito dificil
de medir, ja que fatores externos podem influenciar nessa percepcgdo.

“O que a gente acaba usando muito é o desfecho centrado no tumor, que
consiste em uma medida do tumor, baseada essencialmente em um exame de
imagem”, contou Munhoz. Entretanto, também esse quesito envolve variagdes
de medidas dependendo do aparelho utilizado ou do profissional que estd
realizando o exame, ja que é dificil dar o mesmo treinamento para radiologistas
do Brasil inteiro.

J& o oncologista Rafael Luis Moura Lima do Carmo lembrou que até mesmo
avaliar o 6bito como desfecho ndo & tdo simples como parece. “A questdo é
que estd em um sistema do SUS em que os médicos estdo sobrecarregados
e ndo tém um controle de pacientes que ndo voltam. Ndo voltou? Por que
faleceu? Onde faleceu? Além disso, o paciente pode falecer no hospital da
cidade de origem dele e esse dado normalmente ndo chega a instituicdo que
o estd tratando”, comentou.

“Existe uma quantidade imensa de desfechos que a gente pode tentar captar
em oncologia. Se a gente conseguisse o minimo, que seria o diagnostico e quem
morreu, a gente ja teria um excelente comecgo”, completou Gustavo Fernandes.

O sistema de tecnologia da informagdo nem sempre ajuda nesse processo.
Segundo Tiago Matos, atualmente o sistema utilizado por grande parte dos
médicos do SUS conta com um campo aberto para referenciar o tratamento
realizado.Assim, os profissionaispodemescreverdediversasmaneirasdiferentes
o0 home de um determinado tratamento. Ele conta que, em um novo sistema
que estd para ser implementado, o campo serd fechado, com uma lista de
tratamentos na qual o médico poderad selecionar a opgcdo que melhor condiz
com o que foi realizado. Isso deverd permitir um melhor monitoramento dos
resultados clinicos.
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CONSIDERACOES FINAIS - CRIACAO DE AGENCIA UNIFICADA

Também foi discutida no debate a possibilidade de criagdo de uma agéncia
unificada entre sistemas publico e privado para incorporacdo de novas
tecnologias tanto no SUS quanto na saude suplementar.

“Essa agéncia & o primeiro padsso junto com a questdo da informagdo para
caminhar para uma incorporagcdo mais justa e mais efetiva”, apontou Carmo.

O médico Denizar Vianna ponderou que para dar certo, uma agéncia desse
tipo teria que ter independéncia, para ndo sofrer interferéncias de governos.
“Esses sdo pontos importantes para uma agéncia: independéncia, celeridade,
capacidade de aglutinar determinadas tarefas que estdo ai fragmentadas
e gerar uma politica inclusive no sistema de informacgdo. Vocé une os dois
sistemas naquilo em que pode uni-los e olha de forma separada naquilo que
eles tém que ser avaliados de forma separada”, disse.

Para Tiago Farina Matos, seria interessante uma agéncia nacional de avaliagdo
de tecnologias para o brasileiro como um todo, e ndo apendads para quem tem
plano de sadde. Ele criticou o atual cendrio brasileiro, que chamou de “sistema
de castas sanitdrias”.

Ja Eduardo Calderari discordou. “Entendo que serd talvez o caminho curto
natural uma agéncia Unica. Porém, acho que estamos muito distantes de
maturidade para implementacdo. Comecga pelo ponto preponderante para
ISSO, que tem que ser uma agéncia independente. Sendo corre orisco de balizar
por baixo”, avaliou.

Segundo ele, isso seria negativo para guem paga por uma saude diferenciada.
“N&o deveriamos ter varios ‘brasis’ como tem. Mas é a realidade. Qquem paga
um plano de saude ndo paga pra ter o que o SUS oferece”, defendeu.

Depois das discussdes, Luciana Holtz diz ver dois caminhos: “Um & realmente o
quanto a gente tem sistemas de saude e politicas de saude que precisam ser
atualizadas, revisadas, desenhadas novamente. E obviamente a questdo do
quanto isso pode demorar”, afirmou.

Eladissequendotiradacabecaoatrasode quase 300 dias paramedicamentos
imunoterdpicosseremoferecidospeloSUS.Esefaznecessariaumasolucéo para
Isso. “O outro caminho de repente a gente poderia construir especificamente
para essa tecnologia, pensando talvez em algum modelo, que depois possa
ser replicado”, concluiu.
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CONCLUSAO

As politicas de saude precisam ser atualizadas ou até mesmo redesenhadas
para possibilitar o acesso a tecnologias como a imunoterapia através do
Sistema Unico de Sadde. Foi essa uma das conclusées do Férum Permanente
de Imunoterapiaq, realizado pelo Oncoguia.

“Precisamos priorizar e, para isso, precisamos compreender melhor e conhecer
de forma transparente qual o orcamento que se tem disponivel para gastar.E ai
sim, de forma conjuntaq, poder decidir como vai gastar. Sem dldvida nenhuma,
para que se consiga garantir gue aquilo que importa para o paciente seja
valorizado.N&osjavimosadiferencaque aimunoterapiafaznavidado paciente”,
declarouafundadorae presidentedo Oncoguiq, LucianaHoltz,durante oevento.

Esse e-book foi elaborado a partir da cobertura do evento realizada pela
jornalista Tanise Scherer com texto publicado pelo portal Futuro da Saude.
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Muito necessario falarmos cada vez mais sobre esse tratamento, que nos
tltimos anos, tem pautado muitas discussées no mundo do cdncer.

Esperamosquetodasasquestdesabordadassejamimportantese Uteis, para
gue assim, possamos diminuir os desafios daincorpora¢gdo daimunoterapia
no SUS.

Muito obrigado e nos acompanhe pelas nossas redes socidis.

Estamos sempre promovendo eventos sobre as novidades e avangos no
tratamento do cdncer.
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