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Resumo

O artigo investiga as contribuicdes da sociedade civil nas consultas
publicas realizadas pela Conitec na incorporagao de medicamentos
indicados para o tratamento de doencgas raras, bem como analisa
0s processos realizados entre 2012 e 2023, evidenciando a evolu-
cao das incorporagoes e dos tipos de contribuigoes. Além disso, fo-
ram descritos os principais argumentos mobilizados pelo Comité de
Medicamentos para justificar a reversao do parecer inicial, indicando
gue a contribuicao da empresa fabricante e as motivacdes de carater
econdmico embasam a maior parte das reversoes de recomendacgao.
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Introducao

A decisao de incorporacao, exclusao e altera-
¢ao de tecnologias ofertadas pelo Sistema Unico
de Saude (SUS) é responsabilidade do Ministério da
Saude, assessorado pelo 6rgao nacional de avaliagao
de tecnologias em saude (ATS), a Comissao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec).
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Abstract

The paper explores the contributions of civil society in the public
consultations held by Conitec on the incorporation of drugs indica-
ted for the treatment of rare diseases, and analyzes the processes
carried out between 2012 and 2023, showing the evolution of in-
corporations and types of contributions. In addition, the main argu-
ments used by the Medicines Committee to justify the reversal of
the initial opinion were described, indicating that the manufacturer's
contribution and economic motivations underpin most of the recom-
mendation reversals.
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A Conitec é responsavel por emitir recomendacoes
relativas a utilizagao de tecnologias em saude no
SUS no prazo maximo de 180 dias, prorrogaveis por
mais 90, levando em consideracao necessariamente
as evidéncias cientificas e a avaliacao econémica
comparativa da tecnologia em relagao ao ja dis-
ponivel no SUS.?

A Conitec tem agregado iniciativas de partici-
pacao social ao longo de todo o processo de avalia-
¢d0.2 A despeito da ATS estar sujeita a influéncia de
mobilizagcbes externas ao processo, como aquelas
manifestas através da midia ou da representacao
legislativa, o presente artigo considerara apenas 0s
espacos formais de participacao social.®> No Brasil,
a solicitacao de analise da Conitec a respeito da
incorporacao, alteragao ou exclusao de tecnologias
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ofertadas no SUS pode ser submetida por qualquer
pessoa ou instituicdo, contanto que sejam preenchi-
dos os requisitos legais.*

O Comité tematico (de Medicamentos; de Pro-
dutos e Procedimentos; ou de Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas) é responsavel por emitir
uma recomendacao quanto a utilizacdo ou nao da
tecnologia no SUS. Para tanto, sao reservados dois
momentos de recomendacao — preliminar e final —
intermediados pela etapa de consulta publica (CP).
Cabe também a Secretaria-Executiva, viabilizar,
sempre que couber, a participacao de pacientes
por meio do portal Perspectiva do Paciente® e de
profissionais e gestores de salde que se voluntariam
a participar dos debates por meio do Cadastro de
Especialistas em Satide® ou do Cadastro de Gestores
do SUS.” As iniciativas tém a finalidade de promover
a participacao de representantes da sociedade civil
que podem ser convidados a discussao antes da
formulacao das recomendacoes.

A CP, etapa sobre a qual este estudo se de-
brucou, ocorre entre as recomendacdes preliminar e
final emitidas pelo Comité tematico®. Apds a primeira
reuniao de deliberacao, a Conitec publiciza um relato-
rio técnico apresentando a demanda e justificando a
recomendacao inicial formulada pelo Comité tematico.
A Conitec submete, entao, sua recomendacao a CP
pelo prazo de 20 dias (que pode excepcionalmente ser
reduzido para 10 dias, em casos de urgéncia).®

As contribuicoes podem ser feitas por qualquer
pessoa fisica, representando a si mesma ou a uma
pessoa juridica (empresa; 6rgao publico; associagao
de paciente ou sociedade médica; servico de salde;
etc.) e sao orientadas por perguntas disponibilizadas
no formulario de participacao. Além da sociedade civil,
durante a CP, o demandante que submeteu o dossié
a analise e o fabricante ou empresa responsavel pela
comercializagao da tecnologia também podem contri-
buir, se posicionando quanto a avaliacao preliminar
da Conitec e incluindo ou revisando informacdes que
julgarem relevantes.

Apoés a coleta e organizagao, as contribuicoes sao
inseridas nos relatérios técnicos para serem analisadas

pelos membros do Comité tematico. A partir das con-
tribuicoes, o Comité emite uma recomendacao final
sobre o tema em atualizacdo. O relatério técnico €,
entao, encaminhado para a decisao do(a) secretario(a)
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Eco-
ndémico-Industrial da Satde do Ministério da Saude
(SECTICS/MS), que é publicada por meio de portaria
no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Caso entenda que exista “relevancia da ma-
téria”,® a SECTICS pode convocar uma audiéncia
publica para ampliar a discussao sobre o assunto
e embasar a tomada de decisao. A etapa, ainda
que facultativa, representa mais um instrumento de
participacao social.

Apesar de o processo de ATS ser aplicado para
a anadlise de todas as tecnologias ofertadas no am-
bito do SUS, o presente artigo se dedicou aos pro-
cessos de pedido de incorporacao ou ampliacao de
uso de medicamentos indicados para o tratamento
de doencgas raras.

No Brasil, a publicacao da Politica Nacional de
Atencao Integral as Pessoas com Doengas Raras (PNAI-
PDR)9 deu continuidade ao contexto de discussoes
internacionais — Orphan Drug Act (Lei de incentivo ao
Desenvolvimento de Drogas Orfas) nos Estados Unidos
(1983), seguido de iniciativas no Japao (1993), Canada
(1996), Australia (1998) e China (1999). A Portaria
n°® 199/2014°, além de criar definicoes para doencgas
raras em didlogo com a literatura internacional, estabe-
leceu a rede de servico especializado e criou incentivos
para a assisténcia dos pacientes.

Dentre os objetivos da Politica, se destacam
a reducao da mortalidade, morbidade e manifesta-
coes secundarias; a melhoria na qualidade de vida;
a qualificagao da atencao; e o acesso a testes diag-
nésticos e alternativas terapéuticas. Nesse sentido,
a publicacao da PNAIPDR fomentou a qualificacao
do debate sobre a incorporacao de tecnologias para
doencas raras e o estabelecimento de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs), orientan-
do o cuidado aos pacientes. Na pratica, a PNAIPDR
formalizou a atencao aos pacientes com doencas
raras no contexto do SUS.
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Metodologia

Para a elaboracao do presente artigo, foi
desenvolvida base de dados a partir da coleta de
dados publicos disponiveis na pagina eletronica de
Tecnologias demandadas,*® de Consultas Publicas
Encerradas!! e de Relatérios Técnicos de recomen-
dacdes da Conitec.'? A partir dos dados disponiveis
na pagina de Tecnologias demandadas, foram consi-
derados os processos com decisao final de incorpo-
racao ou ampliacdo de uso com data de protocolo a
partir de janeiro de 2012 — que marca o inicio das
atividades da Conitec; e com data de decisao até
dezembro de 2023.

Entre os tipos de tecnologia, foram considerados
apenas medicamentos que tiveram como motivo da
solicitacao a incorporacao ou ampliagcao de uso da
tecnologia. Para classificagao como medicamento indi-
cado para o tratamento de doenca rara, foi observada
a indicagao da tecnologia no momento de submissao.
Apds identificada a condicao terapéutica, foi consultado
o relatério de recomendacdo da respectiva tecnolo-
gia submetida a fim de identificar a prevaléncia da
doenca no Brasil.

Nao existe consenso internacional para a defi-
nicao de doenca rara.*® Em geral, é adotado critério
de prevaléncia da doenca ou condi¢ao. No Brasil,
PNAIPDR caracterizou como doenca rara aquela que
afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos.®
Dado que o estudo busca avaliar 0os processos re-
ferentes a incorporacao de medicamentos para o
tratamento de doencas raras no SUS, foi adotado
o critério estabelecido pelo Ministério da Saude por
meio da PNAIPDR.

Como o critério de selecao é baseado exclusi-
vamente na prevaléncia das doencas, a classificacado
e sistematizacao dos dados referentes as doencas
raras abrange indicacoes diversas. A PNAIPDR orga-
niza a atencao as pessoas com doencgas raras em
dois eixos, cada um subdividido em grupos: o eixo
| compreende as doencas raras de origem genética
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(anomalias congénitas ou de manifestacao tardia;
deficiéncia intelectual; e erros inatos do metabolis-
mo); ao passo que o eixo Il € composto por doencas
raras de origem nao genética (infecciosas; inflamato-
rias; e autoimunes).®

No total, foram observados 59 casos de ana-
lise concluidos pela Conitec. Para cada processo,
foram reunidas informacodes relativas as seguintes
variaveis: nome da tecnologia; data de publicacao
da decisao; indicacao da tecnologia; proponente e
classificacao do proponente do pedido de avaliacao;
a recomendacao preliminar da Conitec; a justificativa
central para a recomendacao preliminar; ao ndmero
de contribuicoes de experiéncia e opiniao, técnico-
-cientificas e nimero total. Ap6s essa etapa, foram
contabilizados o ntimero e perfil dos contribuintes a
partir das classificacdes propostas nos relatérios da
Conitec; a recomendacao final da Conitec; e se houve
ou nao reversao da recomendacao preliminar. Para
0S casos em que houve reversao da recomendacao
preliminar, foi registrada e classificada a justificativa
para a reversao.

Apresentacao de Dados

Incorporacoes de medicamentos para
doencas raras

O Grafico 1 ilustra o nimero de incorporacdes
de medicamentos para doencas raras por ano na Co-
nitec, de 2012 a 2023. Observa-se uma tendéncia de
crescimento no nimero de incorporagdes ao longo dos
anos, com alguns periodos de maior destaque. Se a
média de incorporagdes anuais de medicamentos para
doencas raras era de 2,6 para 0s anos entre 2012 e
2017, passou para 7,1 entre 2018 e 2023.

Considerando que o nimero de medicamentos
incorporados para doengas raras (59) significa 19,6%
do total de incorporacdes de medicamentos pela Co-
nitec para o mesmo periodo (301).*
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Grafico 1 - Incorporacao de medicamentos de doencas raras por ano (2012-2023)
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Fonte: Elaboragao propria com base em dados da Conitec.

Evolucao do volume de contribuicoes

No Grafico 2, observa-se que, apesar das 0sci-
lagoes, ha uma tendéncia de aumento no volume das
contribuicoes em consultas publicas no periodo anali-
sado. Se em 2016 o nimero médio de contribuicoes

totais por caso era de 127, em 2023 essa média foi
de 1.188. Essa tendéncia é ainda mais acentuada nas
contribuicdes classificadas de experiéncia e opiniao,
que representam 88% do volume total de contri-
buicdes na amostra.

Grafico 2 - Quantidade de contribuicoes por modalidade (2016-2023)*
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Fonte: Elaboracao propria com base em dados da Conitec *Foram excluidas as contribui¢ées dos casos de incorporagdo do Nusinersena,
considerado um outlier que dificultaria a visualizacdo dos dados nos outros anos.

Reversao de Recomendacao

Foram analisados casos em que a incorpo-
racao ocorreu por reversao de parecer, quando a
recomendacao preliminar da Conitec foi de nao
incorporacao e a recomendacao final mudou pa-
ra a incorporacao.

Para a amostra analisada, 86% das incorpo-
racdes ocorreram por reversao de recomendacao.
Como a Conitec justifica a decisao publicada no re-
latério técnico, apontando os elementos avaliados ao
longo do processo que levaram a tal recomendacao,
foi possivel incluir dados sobre essas motivacdes na
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base de dados. Foram identificadas cinco categorias

de motivacoes principais para casos de reversao, com

base na maior recorréncia:

e Novas evidéncias técnico-cientificas: novos estudos
clinicos ou correcao de interpretacoes de estudos
anteriormente apresentados, indicando novos re-
sultados clinicos;

e Melhor custo-efetividade: refere-se a oferta
de melhores resultados de salde por unidade
monetaria gasta em comparagao com outras op-
¢coes de tratamento;

e Restricao de publico elegivel: recorte de um publico
com base em critérios especificos para a indicagao
de uso do medicamento;

e Alteracao de preco: uma nova proposta de pre-
¢o para o medicamento apresentado pela em-
presa fabricante;
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e E auséncia de alternativas terapéuticas disponiveis:
inexisténcia de outros tratamentos disponiveis no
SUS para a doenca.

Com o objetivo de verificar a frequéncia de utili-
zacao de cada uma dessas motivacoes, foi contabiliza-
do, para cada processo de incorporagao ocorrido por
reversao, as motivagcoes mobilizadas na justificativa
da Conitec. A proporcao entre as motivagoes € apre-
sentada no Grafico 3. Isoladamente, a reversao por
alteracao de preco foi a motivacao mais utilizada pela
Conitec, ocorrendo em 77% dos casos em que houve
incorporacao por reversao de parecer. Seguidamente,
50% dos casos foram com base em novas evidéncias
técnico-cientificas; 23% por uma restricao no publico
elegivel; 20% pela melhoria do custo-efetividade; e
10% pelo baixo nimero de terapias disponiveis no
SUS para a doenca.

Grafico 3 - Motivacao para reversao de recomendacao inicial (2013-2023)

M Alteracao de preco

M Restricdo da populagao-alvo

Novas evidéncias técnico-cientificas

Baixo nimero de terapias disponiveis no SUS

Fonte: Elaboragao préopria com base em dados da Conitec.

Buscou-se também mensurar a proporcao dos
casos em que a justificativa apresentada pela Conitec
para a incorporagao por reversao fazia mencao direta
a um dado ou proposta apresentada pela contribuicao
da empresa fabricante do produto. Por exemplo, casos
em que a Conitec embasa a reversdo de decisdo na
apresentacado de evidéncias mais robustas de se-
guranca e eficacia, sendo que as novas evidéncias
foram indicadas em estudo apresentado pela empresa

demandante. Nessa analise, foi identificado que em
80% dos casos da amostra houve essa associagao.

Nota-se que a Conitec pode apresentar mais de
uma motivagcao para a reversao, portanto ocorrendo
uma sobreposi¢ao na contagem. Para analisar a cor-
relagao entre as motivacoes, foi elaborado um mapa
de calor (Grafico 4).

As motivacbes para a reversao da recomendacao
estao listadas nos eixos horizontal e vertical. Cada
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célula no grafico de calor representa a correlagao
entre as justificativas correspondentes, caracterizada
por um indice numérico e uma cor. O indice varia de
1 a -1. Quanto mais préximo ao 1, a correlacao é
forte positiva, ou seja, essas justificativas ocorrem
frequentemente juntas. Quando mais préximo ao
0, ha uma correlagao positiva mais fraca, ou seja,
essas justificativas raramente ocorrem juntas. Valo-
res negativos e mais préximos ao -1 indicam uma
correlagcao negativa forte. Se duas justificativas tém
uma correlagao de -1, isso significa que quando uma
justificativa é usada, a outra nunca é usada. O indice
também € ilustrado por cores. Cores mais proximas ao
vermelho escuro indicam uma correlagao forte positiva
e cores mais préximas ao azul escuro indicam uma
correlacao mais fraca.

Pela interpretacao dos dados, conclui-se que
a reversao por alteracao de prego ocorre com maior
frequéncia associada a apresentacao de novas evidén-
cias cientificas (0,41). Em seguida, a correlagao mais
frequente é a melhor custo-efetividade com a alteragao
de preco (0,31). A restricao do publico-alvo também
esta associada, ainda que de maneira mais fraca, com
a apresentacao de novas evidéncias (0,27).

Os indices negativos apontam que a justificativa
de restrigcao do publico-alvo muito raramente esta asso-
ciada a uma melhoria na relacao de custo-efetividade
(-0,12). A restricao do publico-alvo também esta pouco
relacionada com a existéncia de um baixo nimero de
terapias para a doenca (-0,085). Assim como o baixo
nimero de terapias é raramente associado a melhor
custo-efetividade (-0,078).

Grafico 4 - Mapa de calor das motivacoes para reversao de recomendacao da Conitec
(sobreposicao de justificativas

Alteragao de Preco

Novas Evidéncias

Restricao da Populagao-Alvo

Baixo Numero de Terapias

Melhor Custo-Efetividade
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Alteragao de Prego
Novas Evidéncias

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

Correlation Coefficient

0.0

Baixo Numero de Terapias
Melhor Custo-Efetividade

Restricao da Populacao-Alvo

Fonte: Elaboragao prépria com base em dados da Conitec.
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Discussao

A promulgagao da PNAIPDR em 2014 culminou um
processo de mobilizacao politica das pessoas com doen-
¢as raras no Brasil e teve como desdobramentos a orga-
nizacao do cuidado para parte dessas doencas no SUS,
entendido como a habilitacao de servicos de referéncia,
a aprovacao de protocolos clinicos e a incorporagao de
diagnésticos e tratamentos.*® Apesar da caracterizagao
por um nudmero reduzido de pessoas do ponto de vista
epidemiolégico, quando agrupadas no conceito de “raras”
esses pacientes criam movimentos associativos qualifica-
dos e se tornam visiveis, concentrando uma capacidade
de pressao publica por seus interesses.*®

O processo de ATS executado pela Conitec nao
foge a esse contexto, sendo seus espacos de partici-
pacao social representativos da forca mobilizadora da
opiniao publica acerca da assisténcia aos pacientes
de doencas raras. O progressivo volume das contri-
buicdes nas consultas publicas, especialmente de
contribuicdoes de experiéncia e opiniao, demonstra o
engajamento social no tema e, consequentemente,
levanta questionamentos sobre seus efeitos na decisdo
final da Comissao.

Os medicamentos incorporados para condigoes
raras representaram 19% do total de medicamentos
incorporados ao SUS entre 2012 e 2023. Nos ultimos
anos, observa-se a manutencao de uma proporcao
mais alta de incorporagoes para raras, se comparado
com as incorporacoes para outras doencas. Em 2023,
significaram 36% do total de medicamentos incorpora-
dos pela Comissao.

E preciso considerar que ATS para doencgas ra-
ras envolve desafios préprios, como a conducao de
estudos clinicos robustos e abrangentes que gerem
evidéncias sélidas sobre sua eficacia e segurancga; os
altos custos associados a pesquisa, desenvolvimento
e inovacao (PD&l); e a restrita demanda dos produtos
que encarece o preco final. As altas taxas de incorpora-
¢oes para doencas raras por reversao de parecer (86%)
podem significar postura conservadora da Conitec na
recomendacao inicial, a luz desses desafios.

Um dos principais achados da pesquisa foi que,
entre as motivacdes apontadas pela Conitec para
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embasar reversdes na recomendacao preliminar, ha
uma destoante ocorréncia do aspecto econémico como
decisivo, sendo a alteracao no preco proposto para a
tecnologia a motivagao mais frequente utilizada para
justificar as reversoes (77% dos casos).

Faz-se necessario contextualizar o achado sobre
a ocorréncia mais frequente de aspectos econémicos
como motivagao para reversodes de parecer pela Co-
nitec, com a evolugao dos gastos publicos federais
com a aquisicao de medicamentos, especialmente para
doencas raras. Se em 2000 foram gastos R$ 2 bilhdes
para a aquisicao de medicamentos, em 2021 esse
valor foi de R$ 25 bilhdes.'” Em 2023, 40% dos R$
12,8 bilhdes destinados ao componente especializado
da assisténcia farmacéutica pelo Ministério da Saude
foram destinados para compra de medicamentos para
doencas raras.81°

A indicacao dos casos em que a motivacao para
a reversao de parecer faz mencao ao conteudo da
contribuicao da empresa demandante relevou também
que essa associacdao é comum, ocorrendo em 80%
dos casos analisados. Isso pode ocorrer porque a
CP é o momento principal de interlocucao entre a
empresa demandante e a Comissao apés a submis-
sao da demanda, espago em que sao feitos ajustes
ou apresentadas respostas aos questionamentos
levantados pelos membros na primeira reuniao, bem
como onde sao ofertadas novas propostas de preco
pela industria.

A sobreposicao das motivacoes e a analise das
correlacdes revelam aspectos ainda mais particula-
res da influéncia do fator econémico nas decisoes.
A forte correlacao entre alteracdes no preco € novas
evidéncias técnico-cientificas (0,41) pode indicar que
a Conitec evita justificar decisdes em aspectos exclu-
sivamente econdmicos. A mesma légica é aplicada na
correlacao entre alteracao de precos e a nocao de
custo-efetividade (0,31), conceito que associa o valor
econdmico aos ganhos comparados em satide. Nesse
contexto, a adogao pela Comissao, em 2022, de um
limiar de custo-efetividade (LCE) como um dos crité-
rios para suas decisoes, é reveladora dessa dinamica
apontada nos dados apurados.?®
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A correlacao entre a restricao do publico-alvo e
a apresentacao de novas evidéncias (0,27) e entre a
restricao do publico-alvo e a alteracao de preco (0,14)
também aponta um aspecto econdémico intrinseco do
processo de decisdo. Uma vez que a restricao de publico
costuma incorrer na diminuigao no impacto orcamentario
da incorporacao, ela diminui o custo da incorporacao e
suaviza seu peso a sustentabilidade do sistema, sendo
uma medida indiretamente de cunho econémico. Entre-
tanto, a restricao do publico elegivel se justifica apenas
pela demonstrag¢ao, ao longo do processo de ATS, de
melhores evidéncias de eficacia clinica ou de seguranga
para um recorte especifico do publico elegivel. A l6gica
apresentada corrobora, portanto, as fortes associacoes
da motivacao de restricao do publico-alvo com as novas
evidéncias e a alteracao de preco.

Por sua vez, a reversao por um baixo nimero de
tratamentos disponiveis para uma doenca € caracteris-
tica do grupo de doengas raras, que comumente pos-
suem poucos tratamentos disponiveis, sendo muitos
dos tratamentos caracterizados como medicamentos
orfaos. A dissociacao dessa motivagcao com o crité-
rio de custo-efetividade (-0,078) corrobora a tese de
Chambers (2020), que aponta serem os medicamentos
o6rfaos menos custo-efetivos que medicamentos nao
6rfaos, porém com maiores ganhos em satde.?*

O fato de medicamentos 6rfaos serem a Unica
alternativa terapéutica disponivel para doencas ma-
joritariamente graves resulta em elevados precos
de comercializacao e custos para o sistema, porém,
também a significativos ganhos.

Ao longo de toda a discussao, o fundamento
econdmico das decisdes sobre incorporacdes de medi-
camentos para doencas raras no SUS fica evidente. As
associacoes de motivacoes para reversoes de recomen-
dacao demonstraram que, mesmo aquelas que nao se
referem a aspectos econdmicos, servem, muitas vezes,
a uma légica relacionada ao impacto orgamentério das
incorporagoes. Paralelamente, o elevado engajamento
da sociedade civil nas consultas publicas compoe o ce-
nario de pressao externa, na qual a Conitec esta sujeita.

Diante disso, a busca por um equilibrio entre a
necessidade de atender as demandas de pacientes

com doencas raras e a sustentabilidade financeira
do SUS torna-se um desafio continuo, exigindo uma
técnica apurada de ATS pelas instituicées para garan-
tir o acesso equitativo a tratamentos essenciais sem
comprometer o funcionamento do sistema de salde.

Consideracoes Finais

O presente estudo faz uma analise quantitativa
sobre a etapa de CP em processos de incorporagao
de medicamentos para doencas raras no SUS, com
enfoque especifico nos casos em que houve a reversao
de parecer inicial pela Conitec, abordando a ocorréncia
€ a associacao entre as motivacoes apresentadas pela
Comissao para a mudanca na decisao.

Demonstrou-se uma evolucao do volume
de incorporacdes para a amostra, bem como um
progressivo nimero de contribuicdes recebidas na
CP, em especial aquelas de carater de experiéncia
e opiniao. Esse quadro denota um significante en-
gajamento na participacao da sociedade civil nao
especializada para incorporacdes de doencgas raras,
ainda que os dados revelem também que as contri-
buicoes das empresas fabricantes da tecnologia e as
contribuicoes de carater econdmico possuem maior
capacidade de influenciar a decisao de reversao da
decisao da Conitec.

A forte correlacao entre as motivagoes “alteracao
de preco” e “novas evidéncias técnicas-cientificas”
demonstra que a Comissao costuma associar essas
justificativas, podendo significar que evita utilizar uma
exclusivamente econdmica. O mesmo ocorre pela forte
associacao entre “alteracao de preco” e “melhor cus-
to-efetividade”, bem como com “alteracao de preco”
e “restricao do publico-alvo”.

Por outro lado, demonstrou-se uma forte dis-
sociagao entre “restricao do publico-alvo” e “melhor
custo-efetividade”, além de uma dissociagao entre as
motivacoes “baixo nimero de alternativas terapéuticas
disponiveis” e “melhor custo-efetividade”, essa Ultima
revelando uma dinamica prépria de medicamentos 6r-
faos, como muitos com indicagao para doencas raras,
que apresentam alto custo de aquisicao.
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