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MARCO LEGAL : INCORPORAÇÃO, INOVAÇÃO E 
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIAS NO SUS



DIRETRIZES DO NOVO MARCO LEGAL: 
LEI N0 12.401/2011

• Incorporação baseada em evidências (eficácia e segurança) e 

estudos de avaliação econômica (custo-efetividade) 

• Consulta Pública para todas as avaliações

• Prazo para avaliação: 180 dias, prorrogáveis por mais 90 dias

• Veda o uso de tecnologias sem registro na Anvisa e de 

procedimentos experimentais

• Incorporações  serão feitas mediante PCDT



CONITEC
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Quais os cenários possíveis para a oferta de 
novos regimes antirretrovirais no Brasil?



Recomendação atual:

• 1ª linha:
– Preferencial: 3 em 1 (tenofovir + lamivudina + efavirenz)
– 2ª opção: nevirapina

• 2ª linha: 
– Preferencial: Lopinavir
– 2ª opção: Atazanavir
– 3ª opção: Fosamprenavir

• 3ª linha: 

• Dolutegravir, Raltegravir, Darunavir e outros medicamentos de alto custo   

Reunião com Comitês Técnicos Assessores de Adultos e de Crianças e Adolescentes 
em maio de 2016 – desenho de nova proposta de terapia antirretroviral como um 
todo, ainda que sem viabilidade de implementação imediata.



Necessidade de mudança na 1ª linha

• Efavirenz:

 tendência mundial de restringir o uso para 
pacientes que iniciam a terapia antirretroviral;

 efeitos adversos neuropsiquiátricos – impacto 
na adesão e na durabilidade do esquema;

 resistência viral – menor eficácia do tratamento, 
maior morbimortalidade.



Nova proposta de 1ª linha

1ª linha: 
Esquema preferencial: tenofovir + lamivudina + inibidor de integrase
2ª opção: 3 em 1 (tenofovir + lamivudina + efavirenz)

Inibidores de Integrase:

• Alta eficácia;

• Baixíssimo nível de eventos adversos – melhor adesão e durabilidade do esquema;

• Maior barreira genética: menor surgimento de cepas do HIV resistentes ao tratamento;

• Recomendado como esquema alternativo de 1ª linha pela OMS, e preferencial por 
guidelines americano, britânico, francês, europeu, etc;

• Há várias iniciativas, tanto de organizações internacionais como o UNITAID, quanto de 
países de renda média e baixa, para conseguir introduzir o uso de inibidores de integrase, 
principalmente o dolutegravir, na 1ª linha.



Nova proposta:

• Preferencial: Atazanavir

• 2ª opção: Darunavir

Outras mudanças: 2ª linha

Recomendação atual:
• Preferencial: Lopinavir
• 2ª opção: Atazanavir
• 3ª opção: Fosamprenavir

Lopinavir: 
- está sendo retirado de vários guidelines internacionais;
- Associado a eventos cardiovasculares, principalmente por levar a 

dislipidemias importantes;
- Adesão difícil: muitos comprimidos (2cp 12/12h), náuseas, vômitos e diarreia.

Atazanavir e darunavir:
- Melhor adesão: atazanavir – apenas 1 cp/dia
- Menos eventos adversos



Nova proposta:
• Preferencial: TDF + 3TC
• 2ª opção: ABC + 3TC
• 3ª opção: AZT + 3TC

Outras mudanças: Backbone

Recomendação atual:
• Preferencial: TDF + 3TC
• 2ª opção: AZT + 3TC
• 3ª opção: ABC + 3TC

- Inclusão no SUS do HLA-B5701



Mudanças na terapia antirretroviral

Em qual cenário chegamos?

- Mudanças serão para todos – adultos, crianças e adolescentes, gestantes;

- Inclusão de inibidor de integrase em esquema preferencial de PEP;

- Definição do inibidor de integrase
- desenho de vários cenários, negociações, análise de vantagens e 

desvantagens comparativas entre diferentes opções terapêuticas, etc; 
- Perspectiva de saúde pública X abordagem individualizada com 

cardápio de medicamentos;

- Ausência de impacto financeiro: aumento do custo da 1ª linha, mas redução 
da 2ª e 3ª linhas.



28 de Setembro - Anúncio dolutegravir na primeira linha de tratamento



Pontos para discussão

- Proteção patentária de inibidores de integrase X cenário de ampla produção de 
genéricos (incluindo DFC) para os próximos anos: 

*SRA= Stringent regulatory authorities

Medicines Patent Pool, 2016 (preliminary data)



Modalidades de Aquisição de Medicamentos ARV

• Pregão eletrônico  quando há possibilidade de concorrência. Mais de uma 
empresa produz o mesmo medicamento (Ex. Ritonavir 100mg).

• Dispensa (Inexigibilidade)  quando não há possibilidade de concorrência. 
Somente uma empresa produz o medicamento (Ex. Tipranavir, Etravirina, 
Maraviroque, etc).

• OPAS quando não há registro do medicamento no Brasil (Ex. Efavirenz
200mg) ou quando não há proteção patentária e o valor oferecido pela OPAS 
é menor.

• Contratos/Convênios com laboratórios oficiais  quando há produção 
pelos laboratórios federais, estaduais e municipais (Ex. 2 em 1; Efavirenz, 
AZT+3TC, Tenofovir).



Pontos para discussão: 

Oportunidades para redução de custo da terapia antirretroviral:

- Impacto orçamentário: preço unitário X volume de compra

TDF + 3TC

Atazanavir

- Separação entre custo de produção e de investimento em desenvolvimento: 
fortalecimento de uma política de incentivo à produção nacional e maior 
capacidade orçamentária dos programas de saúde para incorporação de 
inovações tecnológicas.

PDP com Blanver

PDP com Bristol



Prevenção combinada: PrEP

- Foi solicitada priorização de análise para a ANVISA: registro do Truvada para 
PrEP;

- PCDT submetido na CONITEC em 06 de outubro;

- Preparação da rede de serviços para oferta de PrEP – reestruturação dos CTA

- Monitoramento e avaliação da PrEP;

- Comunicação: gestores, profissionais e usuários.



- Truvada: questão patentária importante: TDF e emtricitabina enquanto 
drogas isoladas são de domínio público – por que coformulação com esses 
dois medicamentos deve ter proteção patentária?

- Iniciar a implementação de PrEP no Brasil como política pública, mas 
entendendo que o questionamento sobre a patente do truvada e o acesso a 
genéricos, de baixo custo, é fundamental para a paulatina expansão da PrEP
no sistema público de saúde. 

Pontos para discussão

PrEP:



Obrigado!

www.saude.gov.br
www.aids.gov.br


