Caminhos Adaptativos e Acesso ao Paciente - Ha
Lugar Para Novos Modelos de Pagamento?

Adaptive pathways

 “Adaptive pathways € um conceito cientifico para o
desenvolvimento de drogas e a geracao de dados que permite o

acesso precoce e progressivo do paciente a um medicamento”

« E um esforco para melhorar o acesso oportuno dos pacientes a

novos medicamentos

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000601.jsp



Adaptive pathways

» Este conceito aplica-se
principalmente a tratamentos
em areas de alta necessidade
médica

* Maior dificuldade para coletar
dados pelos meios tradicionais

« Estudos clinicos expdem

desnecessariamente pacientes
que provavelmente nao se

beneficiarao do medicamento

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000601.jsp

Adaptive pathways

« Construido sobre processos
regulatorios ja existentes:
« Aconselhamento cientifico 5
» Uso compassivo
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coleta de dados da vida real e
desenvolvimento do plano de
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cada medicamento

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000601.jsp



Adaptive pathways: principios

» Desenvolvimento iterativo, o que significa: £y

* aprovagao em etapas, comegando com uma ,‘
populacdo de pacientes restrita, em seguida,
expandindo para populagdes de pac1entes v,
mais amplas; y

+ confirmando o equilibrio beneficio-risco de
um produto ap6s uma aprovacao condicional vy
com base em dados iniciais (usando pontos
finais de substituicao) considerado como
preditivo de resultados clinicos importantes

* Reunir evidéncias por meio do uso do
medicamento na vida real para
complementar os dados dos estudos
clinicos

* Envolver precocemente pacientes e orgaos
de avaliacao de tecnologia da salde nas
discussoes sobre o desenvolvimento de um
medicamento

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000601.jsp
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Mas...

“Adaptive pathways” to drug authorisation: adapting to industry?

BMJ 2016 ;354 doi: https://doi.org/10.1136/bmj.i4437 (Published 16 August 2016)
Cite this as: BM/ 2016;354:i14437
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Davis C, Lexchin J, Jefferson T, Ggtzsche P, McKee M. "Adaptive pathways" to drug authorisation: adapting to industry? BMJ. 2016 Aug 16;354:i4437. doi: 10.1136/bm;].i4437



Mas...

* Os reguladores europeus estao
sob pressao da industria
farmacéutica para acelerar a
aprovacao de novos
medicamentos

* Um mecanismo proposto,
adaptive pathways, baseia-se
em dados clinicos prellmmares
desfechos intermediarios e
estudos observacionais - todos
correm o risco de levar a
conclusoes incorretas sobre o
risco-beneficio de novos
medicamentos

Davis C, Lexchin J, Jefferson T, Ggtzsche P, McKee M. "Adaptive pathways" to drug authorisation: adapting to industry? BMJ. 2016 Aug 16;354:i4437. doi: 10.1136/bm;.i4437

Mas...

* A aprovagao precoce pressupoe que
rapldamente novos e confiaveis dados
sobre beneficios e danos estarao
disponiveis quando um medicamento
chegar ao mercado e que o uso
generalizado precoce pode ser
revertido, mas a evidéncia nao suporta
essas premissas

* O novo relatorio da Agéncia Europeia de
Medicamentos sobre o seu piloto &
decepcionante e deixa questoes
importantes sem resposta. Uma
discussao transparente e inclusiva sobre
a sabedoria de caminhos adaptativos &
urgentemente necessaria

Davis C, Lexchin J, Jefferson T, Ggtzsche P, McKee M. "Adaptive pathways" to drug authorisation: adapting to industry? BMJ. 2016 Aug 16;354:i4437. doi: 10.1136/bm;].i4437



Por outro lado...

* Acelerar a aprovacao e : _W‘\

chegada ao mercado nao é -

o suficiente

ESPECIALISTA
de

. ; ACESSO AO
Os pagadores precisam PACIENTE

PORQUE
MILAGREIRO
ndo é uma
profissao
oficial

estar prontos para isso

Modelos de remuneracao

 Fee-for-service:
« O prestador é remunerado por procedimento
« Tabela de precos pré-estabelecida por procedimento ou conjunto

* Valores praticados para um mesmo procedimento variam amplamente

entre diferentes prestadores e pagadores

* Valores ficam condicionados ao poder de barganha

* Remunera-se a quantidade, nao qualidade

Modificado de Bichuetti JL, Mere Jr YA. Modelos de remuneracao na salde. Harvard Business Review Brasil, Aug 2016



Modelos de remuneracao

« Capitation
* Prestadores recebem um valor fixo por més, por pessoa coberta, que
remunera todos os servicos de saude ao longo de um periodo
« O valor pode ser ajustado conforme necessidades especificas.
« Requer sélida e complexa base estatistica das enfermidades
- Riscos populacionais distribuicdes regiao a regiao de faixa etaria, raca, sexo e
outros
* Prestadores podem também receber um bénus, ou sofrer uma
penalidade, dependendo da evolucao dos resultados sobre a base
populacional.
* Medir qualidade é complexo

* Sobre uma base populacional
 Dados estatisticos limitados e sobre a qual o prestador nao tem controle

Modificado de Bichuetti JL, Mere Jr YA. Modelos de remuneracéo na salide. Harvard Business Review Brasil, Aug 2016

Modelos de remuneracao

e Bundle/ P4P

* O prestador recebe um valor acordado com a fonte pagadora pelos
servicos prestados ao paciente ao longo de todo o tratamento de uma
condicao especifica

« E uma das modalidades do P4P — Pay for Performance

+ Usa incentivos com base em desempenho, nao apenas financeiro

* Os prestadores tém responsabilidade pelo ciclo completo do
tratamento de determinada condicao

* Leva em conta a melhoria do desempenho dos tratamentos

« Economias
* Qualidade

 Requer uma base de dados sobre o historico do paciente e da
populacao

Modificado de Bichuetti JL, Mere Jr YA. Modelos de remuneracao na salde. Harvard Business Review Brasil, Aug 2016



Modelos de remuneracao

» Assalariamento

« Remuneragao por tempo, ou salario

+ Os ganhos sao determinados em funcao do tempo disponibilizado pelo
trabalhador para aquele que o emprega

* Profissionais recebem uma quantia fixa por horas pré-determinadas de trabalho
« Aremuneracao, ajustada a jornada, é fixada de acordo com as qualificacoes,
anos de trabalho, complexidade do posto de trabalho, salarios recebidos por
profissionais com referéncia no mercado setorial e de outras profissoes.
« Remuneracao nao depende do nimero de pacientes atendidos, casos
tratados ou sua gravidade

» Fatores ambientais que cercam as organizacoes e seu mercado interno

» Nao se leva em conta a variacao da performance do trabalhador

Girardi SN, Carvalho CL, Girardi LG. Modalidades de contratagdo e remuneragdo do trabalho médico: Os conceitos e evidéncias internacionais. Trabalho produzido para a
Organizagdo Pan-Americana da Saude, PWR-Brasil, em maio de 2007

Comparacao rapida entre os modelos

Pagamento
Capitation por Bundle
performance
Uso irrestrito de cuidados essenciais Paciente Sim Nao Sim Sim Possivel
Uso de medicina baseada em evidéncias  Paciente Nao Sim Sim Sim Nao
Indicadores de qualidade do cuidado Paciente Nao Sim Sim Sim Nao
Compartilhamento de risco Pagador Nao Sim Sim Sim Nao
Contrato de metas Pagador Nao Sim Sim Sim Nao
Incentivo a racionalizacao de recursos Pagador Nao Sim Sim Sim Nao
Incentivo ao volume Pagador Sim Nao Nao Nao Nao
Incentivo a produtividade Provedor Sim Nao Sim Sim Nao
Remuneracao variavel por procedimento Provedor Nao Possivel Sim Nao Nao

Elaboracao propria com dados da literatura nacional e internacional



Comparacao rapida entre os modelos

Uso irrestrito de cuidados essenciais Paciente Possivel
Uso de medicina baseada em evidéncias  Paciente Nao Sim Sim Sim Nao
Indicadores de qualidade do cuidado Paciente Nao Sim Sim Sim Nao
Compartilhamento de risco Pagador Nao Sim Sim Sim Nao
Contrato de metas Pagador Nao Sim Sim Sim Nao
Incentivo a racionalizacao de recursos Pagador Nao Sim Sim Sim Nao
Incentivo ao volume Pagador Sim Nao Nao Nao Nao
Incentivo a produtividade Provedor Sim Nao Sim Sim Nao
Remuneracao variavel por procedimento  Provedor Nao Possivel Sim Nao Nao

Elaboracao propria com dados da literatura nacional e internacional

Modificado de Dafny LS, Lee TH. Servigos de assisténcia médica precisam

Valor e competicao nos cuidados de saude

Acelerar a
entrada de
novas

tecnologias

no sistema
Novos

modelos

Dar opcoes,
escolhas

para de
médicos e remunera
pacientes cao

Pacientes no
centro dos
cuidados

Dados dos
desfechos
dos
pacientes
transparent

€s Parar de
incentivar
pagamento
baseado em

volume

Utilizar
métodos
que
consideram
o VALOR

de concorréncia real. Harvard Business Review Brasil, Aug 2017



