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| - Introducao

O Sistema Unico de Saude (SUS), um dos maiores sistemas publicos de saude
do mundo, fundamenta-se nos principios de universalidade, integralidade e equi-
dade, assegurando acesso a cuidados de saude para toda a populacao brasileira.
Paralelamente, o setor de saude suplementar, que atende cerca de 50 milhdes
de brasileiros, enfrenta desafios semelhantes ao buscar equilibrar avancos tec-
nologicos e sustentabilidade financeira. Ambos os sistemas lidam com a crescente
demanda por novas tecnologias e a necessidade de otimizar recursos limitados.

Nesse contexto, a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) é uma ferramenta
essencial. No Brasil, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) conduz a ATS com base em critérios como eficacia, segurancga,
custo-efetividade e impacto orcamentario, buscando garantir que as tecnologias
ofertadas oferecam beneficios claros e sustentaveis. No ambito da saude suple-
mentar, o processo de ATS € conduzido pela Agéncia Nacional de Saude Suple-
mentar (ANS), frequentemente alinhada as praticas e padrdes metodoldgicos do
SUS.

Um problema em relacdo a forma atual de avaliar a incorporagao de novas tec-
nologias € ndo levar em consideracdo a capacidade para financiar essas novas
tecnologias. O modelo atual para definir a incorporacao trabalha a disposicao para
pagar, que é um critério inadequado. Com a evolucdo da tecnologia e das in-
ovacdes, enfrentamos um problema critico que é a incapacidade de incorporar
todas as tecnologias, incluindo aquelas que produzem algum beneficio clinico.
Ndo é mais uma questdo de incorporar o que funciona, com base em evidéncias
cientificas, mas escolher e definir dentro de uma oferta crescente de tecnologias
que trazem algum beneficio clinico, quais as que devem ser priorizadas e incorpo-
radas. Nesse cenario, escolhas sao inevitaveis e precisam ser feitas pelos gestores
publicos e privados. Quando o gestor ndo faz as escolhas que precisam ser feitas,
isso faz com que as incorporagdes acontecam com base nas forcas de mercado,
criando um cenario de ineficiéncia e iniquidade crescentes.



A incorporacdo de novas tecnologias impacta di-
retamente os desfechos clinicos dos pacientes e a
eficiéncia na alocacao de recursos. Para além das
analises técnicas, o processo de ATS demanda co-
laboracdo ativa entre stakeholders, incluindo socie-
dades médicas. Nesse cenario, a Sociedade Brasileira
de Oncologia Clinica (SBOC) ocupa uma posicdo es-
tratégica, representando especialistas em oncologia
e contribuindo para a identificacdo e priorizacdo de
medicamentos com elevado impacto clinico e rele-
vancia para a saude publica e suplementar.

Este documento reflete o compromisso da SBOC
com a transparéncia e a exceléncia técnica, visando
qualificar e facilitar a incorporacao de medicamentos
no SUS e na saude suplementar.

Esta € a versdo revisada do documento originalmente
publicado em dezembro de 2024, atualizada com
base nas experiéncias de aplicacdo durante o primeiro
semestre de 2025, no avanco das evidéncias cientifi-
cas disponiveis e nas contribuicdes recebidas de dif-
erentes atores do ecossistema oncologico brasileiro.
O objetivo desta revisdo é aprimorar a clareza, apli-
cabilidade e transparéncia do indice, reforcando seu
carater técnico e seu uso como instrumento de apoio
a tomada de decisao.

Durante esta revisao, foi considerada a possibilidade
de incorporar um modelo baseado em variagao per-
centual de custo em relagao ao tratamento padrao.
Embora conceitualmente interessante, optou-se por
manter, nesta versao, o critério de impacto orca-
mentario baseado em estimativas agregadas, por re-
fletir melhor a pratica atual dos gestores. A proposta
sera reavaliada em futuras atualizacdes, a medida que
houver maior maturidade no uso do indice e dis-
ponibilidade de dados mais padronizados.

A colaboragao continua entre a SBOC, formuladores
de politicas e outros stakeholders sera essencial para
O sucesso e 0 aprimoramento deste plano, promov-
endo um acesso mais equitativo e eficiente aos trata-
mentos oncoldgicos.

Il - Critérios que compdem o indice
de Priorizacao SBOC

Os critérios propostos para a priorizacao de medica-
mentos incluem (1) beneficio clinico, (2) observancia a
lista de medicamentos essenciais da OMS, (3) neces-
sidade clinica ndo atendida, (4) parametros de cus-
to-efetividade e (5) impacto orgamentario.

1. Beneficio clinico

O critério do beneficio clinico é composto por duas
variaveis:

(a) A Escala de Beneficio Clinico Magnitude of Clini-
cal Benefit Scale (MCBS) da ESMO (European Society
for Medical Oncology) é uma ferramenta reconheci-
da internacionalmente que avalia o beneficio clinico
de medicamentos oncologicos com base em crité-
rios objetivos envolvendo eficacia, qualidade de vida

e impacto em desfechos clinicos importantes, como
sobrevida global e livre de progressao, e esta dividida
em dois cenarios: curativo e ndo curativo.

A versdo 2.0 da ESMO-MCBS, publicada em 2025,
passou por significativa atualizacdo metodologica,
incorporando novos formularios para estudos de de-
sescalonamento adjuvante, critérios de toxicidade em
cenario curativo e refinamento estatistico para analise
da “cauda da curva” em cenarios nao curativos. Tais
ajustes conferem a escala maior rigor e alinhamento
com a pratica clinica atual, motivo pelo qual o Indi-
ce SBOC adota essa versdo como referéncia principal
para mensuracao do beneficio clinico.

A escala esta disponivel de forma aberta publicamen-
te no endereco https://www.esmo.org/guidelines/es-
mo-mcbs/esmo-mcbs-for-solid-tumours e pode ser
esquematizada conforme abaixo:

Curative setting

Substantial benefit

Non-curative setting

Substantial benefit
4
3
2
2

onte: https://www.esmo.org/guidelines/esmo-mcbs/esmo-mcbs-
for-solid-tumours/esmo-mcbs-evaluation-forms

Medicamentos com alta pontuagdo na ESMO-MCBS
recebem uma maior pontuagao no Indice de Priori-
zacdo SBOC, refletindo sua alta eficacia e beneficio
clinico comprovado.

(b) Forca de Recomendacdo constante nas Diretrizes
da SBOC

Enquanto a incorporacdo da escala ESMO-MCBS ali-
nha o indice aos padrdes internacionais, a forga de
recomendacdo baseada nas Diretrizes da SBOC traz
ao Indice de Priorizacdao uma abordagem de evidén-
cias adaptada a realidade brasileira e chancelada pe-
los principais especialistas nacionais. Anualmente, as
Diretrizes da SBOC sdo atualizadas, incluindo a For-
¢a de Recomendacdao das tecnologias ali descritas. A
variavel do Beneficio Clinico ganha uma pontuagao
extra em caso de recomendacdo forte nas diretrizes
atualizadas da SBOC.



Para medicamentos sem pontuacdo na ESMO-MCBS
ou sem forca de recomendacdo clara nas diretrizes da
SBOC, deve ser atribuido valor zero (e nao-forte) ao
critério correspondente.

Beneficio Clinico

ESMO Diretrizes SBOC
ESMO (CONVERSAO) (Recomendacéo Forte)
. A 8 2
Cena .I'IO B 4 1
curativo
C 1 1
5 8 2
Cenario 4 6 2
nao 3 5 1
curativo 2 2 1
1 1 0
PONTUAGAO: 3o curativo:
Curativo: 10 (forte), 8 (nédo forte)

(forte), 6 (ndo forte)

. 5 8
A: 10 (forte), 8 (ndo forte) 6 (forte). 5(no forte)
3
1

B: 5 (forte), 4 (ndo forte)
C: 2 (forte), 1 (ndo forte)

(forte), 2 (ndo forte)

N
5:
4.
3:
2:
1: 1 (forte), 1 (ndo forte)

2. Lista de Medicamentos Essenciais
da OMS

A Lista de Medicamentos Essen-
ciais (LME) da Organizagao Mun-
dial da Saude (OMS) é uma fer- =
ramenta estratégica criada para NAO SIM
orientar os sistemas de saude na 0 1
selecdao de medicamentos prio-
ritarios, seguros, eficazes e cus-
to-efetivos. Esses medicamentos sao considerados
fundamentais para atender as necessidades basicas
de saude da populacdo. A lista e revisada regularmen-
te para incorporar inovacdes terapéuticas e evidén-
cias cientificas atualizadas, defendendo a equidade
No acesso aos medicamentos essenciais.

Lista da OMS

PONTUACAO: +1 ponto

3. Necessidade clinica nao atendida

O critério "necessidade clinica ndo atendida” é defini-
do de forma objetiva quando as Diretrizes Clinicas do
Sistema de Saude (SUS ou Saude Suplementar) nao
contemplam nenhuma opc¢ao constante na Diretriz
da SBOC para a respectiva linha de tratamento, con-
siderando, inclusive, os subtipos moleculares, per-
fis tumorais e grupos genéticos. Essa variavel busca
identificar e aumentar a necessidade de avaliacao dos
casos clinicos em que as op¢des de tratamento séo
limitadas ou inexistentes

Necessidade
clinica ndo atendida

NAO SIM

0 3
PONTUACAO: +3 ponto

4. Atendimento aos parametros de
custo-efetividade

Ainclusédo do critério de atendimento aos parametros
de custo-efetividade definidos pelo Sistema de Sau-
de (caso existam), devidamente atualizados, reflete o
esforco da SBOC em incentivar gestores publicos e
empresas detentoras de registros a estressar as alter-
nativas de negociagcao em busca de solu¢cdes, sempre
orientados pelas regras e diretrizes do sistema. Esse
critério assegura que os recursos financeiros, fre-
quentemente limitados, sejam empregados em inter-
vencdes que oferecam os maiores ganhos em saude
por unidade de custo, promovendo uma alocagcao
mais racional e sustentavel. Ao priorizar medicamen-
tos custo-efetivos, o sistema de saude maximiza o
impacto dos investimentos na melhoria da qualidade
de vida e reducao de morbimortalidade, ao mesmo
tempo em que reforca a transparéncia e a respon-
sabilidade no uso de recursos publicos. A variavel de
custo-efetividade sera dinamica e podera ser alterada
conforme as condi¢cdes econdmicas apresentadas no
processo de ATS. Atualmente, apenas o SUS possui
critérios de custo-efetividade definidos oficialmente.

Na auséncia de limiar definido, atribui-se 1 ponto de
forma padronizada, reconhecendo que ndo € possi-
vel avaliar custo-efetividade de maneira formal, mas
evitando puni¢do automatica por lacuna do sistema.

Parametro de custo-efetividade

Nao atende _Para_metro Sim
inexistente
0 1 2

PONTUACAO: +2 ponto

5. Impacto orcamentario

Esse critério avalia o custo da tecnologia proposta em
comparacao com as tecnologias ja disponiveis para a
mesma indicacao, utilizando como referéncia o preco
maximo estabelecido pela CMED (Preco Fabrica - PF)
ou compromissos formais de precos reduzidos pelos
detentores do registro. Ao atribuir pontuagdes base-
adas no impacto orcamentario — penalizando tecno-
logias que aumentam custos e beneficiando aquelas
que nao geram despesas adicionais — o critério pro-
move uma gestdao responsavel dos recursos. Essa
abordagem incentiva a negociacao de precos mais
acessiveis e prioriza interveng¢des financeiramente
sustentaveis, alinhando as decisdes de incorporagao
tecnoldgica com os principios de equidade e eficién-
cia econdmica.

Impacto Orcamentario

Gera aumento Nao gera aumento
de custo de custo
0 2
PONTUAGAO:

Gera aumento de custo: 0 Ndo Gera aumento de custo: +2



Esquema simplificado

As varidveis que compdem o indice de Priorizacdo da SBOC podem ser assim resumidas:

Critérios invariaveis (SUS e SS)

Critérios Variaveis (SUS e SS)

1. Beneficio Clinico 2. Lista da 3::?::::;; 4. Parametros de 5. Impacto
' OMS : custo-efetividade Orcamentario
atendida
Forca de Re-
comendacao N3o Parame- Gera Ndo gera
ESMO (C(Er?xf\gr(s)éo) Diretrizes SBOC | NAO | SIM | NAO | SIM atende troine- | Sim | aumento | aumento
xistente do custo | do custo
Forte
0
Z | A 8 2 0 1 0 3 0 1 2 0 2
©
3
o |B 4 1 0 1 0 3 0 1 2 0 2
=
$lc 1 1 o |1 0 3 0 1 2 0 2
5 8 2 0 1 0 3 0 1 2 0 2
Q
® |4 6 2 0 1 0 3 0 1 2 0 2
o
0
w3 5 1 0 1 0 3 0 1 2 0 2
ke
S 2 2 1 o |1] o 3 0 1 2 0 2
O
1 1 0 0 1 0 3 0 1 2 0 2

Il - Aplicacdo do indice de
Priorizacao e Direcionamento

Nota méaxima: 18 Nota minima: 1

O indice ndo deve ser interpretado como critério rigido ou
substitutivo das instancias formais de ATS (como CONITEC
ou ANS), tampouco estabelece limiares obrigatorios para
incorporacdo. Trata-se de uma ferramenta de priorizagdo
interna da atuacdo da SBOC, cuja finalidade é qualificar sua
participagdo técnica, orientar a alocagcdo de esforgos insti-
tucionais e contribuir para decisGes baseadas em evidén-
cias.

Importante destacar que a pontuacao obtida pelo indice
nao implica, por si s, apoio OU OpOosICao a incorporacao.
Ela serve exclusivamente para orientar o grau de envolvi-
mento da SBOC com a demanda.

11 a 18 — Nivel 1 - Agdo estratégica e engajamento ativo

Medicamentos que apresentam forte impacto clinico, rele-
vancia sanitaria expressiva e aderéncia ampla aos critérios
do indice. Justificam atuagdo ativa e coordenada da SBOC
desde o inicio do processo de avaliagdo. Tanto gestores
quanto fabricantes precisam ser mobilizados para encontrar
uma alternativa que viabilize a incorporagao da tecnologia.

7 a10 — Nivel 2 - Apoio técnico e analise de viabilidade
Medicamentos que apresentam relevancia clinica consis-

tente, mas com limitagdes parciais em critérios do indice.
Justificam atuagdo técnica da SBOC, principalmente em
resposta a demandas externas. Gestores e fabricantes de-
vem ser estimulados a encontrar alternativas que viabilizem
a incorporacao da tecnologia.

4 a 6 — Nivel 3 - Monitoramento e discussao estratégica
Medicamentos com beneficio clinico limitado, mas que se
apresentam como uma alternativa para o cuidado integral e
personalizado do paciente em condi¢cdes especificas. Ge-
stores e, sobretudo, fabricantes precisam ser estimulados
a encontrar alternativas que viabilizem a incorporagao da
tecnologia em condi¢cdes econdmicas justas para o sistema,
de modo a viabilizar sua reclassificagcao futura no indice da
SBOC.

1a3 - Nivel 4 — Acompanhamento com reavaliacdo
condicionada

Medicamentos que apresentam beneficio clinico margin-
al ou com evidéncias de pouca qualidade com impacto
econdmico para o sistema. Contudo, podem se apresen-
tar como uma alternativa razoavel para o cuidado integral
e personalizado do paciente em condic¢Oes especificas. Ge-
stores e, sobretudo, fabricantes podem ser estimulados a vi-
abilizar a incorporagcao num cenario de clara economia para
o sistema, de modo a melhorar a propria classificacdo da
tecnologia no indice da SBOC. Nesses casos, convém re-
forcar a importancia de monitoramento da efetividade para
reavaliacao da tecnologia em curto prazo.



DIRECIONAMENTO INSTITUCIONAL

Acoes/Engajamentos

no inicio do processo

Elaboracdo de Nota Técnica para Apuracdo do indice

como convidada da AMB para apontamentos e es-
clarecimento de duvidas sobre evidéncias

Participagdo nas reunides técnicas (preliminar e final)

Envio de contribuicao a Consulta Publica

Participacdo em Audiéncia Publica

Solicitagdo de espaco especifico na reunido técnica
para uma apresentagao formal sobre as evidéncias
cientificas

missao ou, na impossibilidade, submissdo direta

Engajamento de stakeholders para realizarem a sub-

Emissdo de Carta de Endosso para submissao de
terceiros

Promocao de debate publico durante o periodo da
Consulta Publica em formato a ser definido previa-
mente pela Diretoria

Solicitagdo de realizagdo de Audiéncia Publica em
caso recomendacao final negativa *

Recurso em caso de negativa

Analise juridica sobre eventual ilegalidade do ato de
nao incorporacao para subsidiar eventual demanda
judicial

*Aplicavel a Conitec (audiéncia publica ndo obrigatoria)

Tt Nivel 1 Tt Nivel 2 Nivel3 Nivel 4
(18 a11) (10a7) (6a4) (3al)
X X
X X
X

Os niveis de priorizacao serao revistos periodicamente conforme surgimento de novos dados clinicos, econo-

micos ou mudancas nas diretrizes da SBOC.

Este direcionamento visa orientar a coeréncia interna das agcdes da SBOC, sem limitar o direito de outros atores
(como pacientes, gestores, empresas ou especialistas) de realizar suas proprias submissdes ou estratégias de

defesa de tecnologias.

IV - Conclusao

Aimplementacado do indice de priorizagdo de medica-
mentos oncoldgicos reflete o compromisso da SBOC
com a promocao de acesso equitativo e sustentavel
a terapias que atendam as reais necessidades da po-
pulacao brasileira. Este documento técnico consolida
uma estratégia que busca alinhar rigor técnico, evi-
déncias cientificas e critérios objetivos a realidade do
sistema de saude, contribuindo para decisbes mais
eficientes e fundamentadas.

Com a velocidade crescente do aumento de pes-
quisas e lancamentos de novas drogas, sera cada
vez maior a capacidade de cuidar das pessoas com
cancer, mas vai caber ao gestor fazer com que es-

ses avancos cheguem ao maior numero possivel de
pessoas, com equidade e universalidade. Um desafio
crescente é a realidade de um recurso financeiro que
tende a ser cada vez menor em relagcao as necessi-
dades dos Sistemas de Saude para incorporacdes de
medicamentos e de outras tecnologias.

O Iindice de Priorizacdo € uma ferramenta que auxilia
O gestor publico e privado em saude a definir prio-
ridades e fazer as escolhas adequadas no processo
de avaliagao e incorporagao de novas tecnologias. Vai
auxiliar também o executivo em outras dimensdes,
como definicdo da estratégia, do planejamento e na
interacdo com o legislativo e judiciario.

Ao aplicar o indice as diretrizes especificas por tu-
mores, a SBOC reforca seu papel como protagonista



na identificacao de lacunas no acesso a tratamentos
essenciais e no apoio a incorporacao responsavel de
tecnologias. Essa abordagem também permite uma
atuacdo alinhada aos principios do SUS e as deman-
das da saude suplementar, consolidando a posi¢cdo da
SBOC como referéncia técnica e cientifica no campo
da oncologia.

A implementacao deste indice sera acompanhada de
monitoramento continuo, avaliacdes regulares e ajus-
tes necessarios para garantir sua efetividade e alinha-
mento as necessidades dos pacientes e do sistema
de saude como um todo. Com isso, a SBOC reafirma
sua lideranca na busca por um cuidado oncologico
de exceléncia e orientado por critérios claros e éticos.

Importante reforcar que o indice de Priorizacdo da
SBOC é um instrumento interno de apoio a tomada
de decisdo estratégica da entidade. Ele ndo substitui

0s processos de avaliagdo técnico-cientifica condu-
zidos pelos orgdos oficiais de ATS (como Conitec,
ANS ou OMS), nem estabelece limiares normativos
de incorporacdo. Seu objetivo € orientar a atuacao da
SBOC de forma proporcional a evidéncia disponivel, a
necessidade social e a viabilidade econédmica, promo-
vendo maior transparéncia e eficiéncia em suas agdes
institucionais. A SBOC continuard contribuindo com
0s 6rgaos reguladores, respeitando suas competén-
cias, e atuando como parceira técnica para ampliar o
acesso responsavel as melhores terapias oncologicas
disponiveis.aquelas que nao geram despesas adicio-
nais — o critério promove uma gestao responsavel dos
recursos. Essa abordagem incentiva a negociacdo de
precos mais acessiveis e prioriza intervencdes finan-
ceiramente sustentdveis, alinhando as decisdes de
incorporacao tecnoldgica com os principios de equi-
dade e eficiéncia econdmica.

Anexo 1 - Histérico e cronograma de implementagao

Fase 1: Preparacao

Jul/2024 - Definicdo da Equipe de Trabalho interna,
composta por membros designados pela Diretoria da
SBOC;

Ago/2024 - Elaboracdo e apresentacao de minuta do
Documento Técnico do Indice de Priorizacdo para
testes.

Fase 2 - Coleta de dados e testes de
aplicacao

Set/2024 - Coleta de dados relativos aos critérios
que compdem o Indice de Priorizacdo para os me-
dicamentos integrantes de Diretrizes selecionadas da
SBOC.

Out/2024 - Aplicacdo do indice de Priorizacdo para
classificar os medicamentos de acordo com os critéri-
os estabelecidos.

Nov/2024 - Andlise critica para identificacdo de pon-
tos de melhoria para aprimorar os critérios utilizados
no Indice.

Fase 3: Aprovacéo do indice de Priorizacdo

Dez/2024 - Aprovacio da primeira verso do Indice
de Priorizacao pela Diretoria da SBOC e Publicacao
da versao final

Fase 4: Implementacao geral

Jan/2025 - Inicio da Implementacdo: Aplicar o indice
na atualizacao as demais diretrizes SBOC, engloban-
do todas as especialidades.

Jul/2025 - Publicacdo da segunda versdo, revisa-
da apos primeiros ajustes necessarios apos criticas e
sugestdes estratégicas

Ago/2025 - Relatorios Detalhados: Consolidar os da-
dos de cada especialidade, classificando os medica-
mentos em prioridades conforme o indice.

Disseminacdo Interna: Compartilhar os resultados
consolidados com os comités internos para analise e
validacao.

Fase 5: Monitoramento e revisao continua

Monitoramento Periédico: Estabelecimento de um
mecanismo para monitorar a implementacdo das
recomendacdes feitas, com avaliacdes periodicas
para ajustar as estratégias conforme necessario.

Validagdo Multidisciplinar: Apds consolidagdo ini-
cial, envolver economistas da saude, especialistas em
politicas publicas e representantes de pacientes para
validacdo do indice e identificacdo de melhorias.

Feedback e Ajustes: incorporar feedback continuo
de oncologistas, pacientes e outros stakeholders para
refinar o indice de priorizagdo e garantir que ele aten-
da as necessidades da pratica clinica.



Anexo 2 —

Glossario

ATS (Avaliacdo de Tecnologias em Saude): Ferramenta
que utiliza evidéncias cientificas para avaliar o valor
de medicamentos, equipamentos e procedimentos
meédicos, considerando eficacia, seguranca, custo-e-
fetividade e impacto orcamentario.

CONITEC (Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS): Orgao do Ministério da Saude
responsavel por assessorar o SUS na incorporacdo,
exclusao e alteracdo de tecnologias em saude, além
de elaborar protocolos clinicos.

ESMO (European Society for Medical Oncology): So-
ciedade Europeia de Oncologia Médica, responsavel
por produzir diretrizes e ferramentas de avaliacdo
como a ESMO-MCBS.

ESMO-MCBS (Magnitude of Clinical Benefit Scale):
Escala desenvolvida pela ESMO para avaliar o bene-

ficio clinico de medicamentos oncoldgicos em crité-
rios como sobrevida global, qualidade de vida e im-
pacto clinico.

LME (Lista de Medicamentos Essenciais): Documento
da Organizacdo Mundial da Saude que enumera me-
dicamentos considerados essenciais para atender as
principais necessidades de saude da populagao.

OMS (Organizagdo Mundial da Saude)

SUS (Sistema Unico de Saude): Sistema publico de
saude do Brasil, que tem como principios a univer-
salidade, integralidade e equidade, proporcionando
acesso a servicos de saude para toda a populacao.
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