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Resumo

Objetivo: fornecer uma visdo geral das praticas canadenses para regular, precificar e financiar medicamentos sob prescri¢cdo. O
Canada propicia cobertura universal principalmente para servicos hospitalares e médicos, porém, ndo inclui cobertura universal
para medicamentos sob prescricdo. Seguros publicos cobrem 42% do financiamento, enquanto os seguros privados cobrem 35% dos
medicamentos sob prescri¢do, para acima de 60% dos cidaddos canadenses, sobretudo financiados por empregadores. O Canada tem
um gasto privado (out-of-pocket) relativamente alto (19%), e atualmente é o décimo mercado mundial, depois do Brasil. O pais se
digladia com cobertura desigual, baixo uso de biossimilares, além de problemas com capacidade de pagamento e sustentabilidade,
principalmente em relagdo aos medicamentos para doencas raras. Tanto o governo federal como de territorios/provincias e suas
agéncias desempenham papéis no estabelecimento de politicas e na regulacdo de precos e custos de medicamentos. Esses incluem o
Painel de Revisdo de Pregos de Medicamento sob Patente (PMPRB), que garante que precos de novos medicamentos patenteados ndo
sejam excessivos, a Alianga Farmacéutica Pan Canadense (pCPA), que negocia precos mais baixos para medicamentos patenteados,
genéricos e biossimilares, para membros de suas jurisdicGes, e a Agéncia Canadense para Medicamentos e Tecnologias em Saude
(CADTH), que atua no desenvolvimento de avaliagdo de tecnologias em salde (ATS) para a maior parte dos planos de cobertura de
medicamentos, incluindo analises clinicas, econémicas e de impacto orgamentdrio de novos medicamentos. Seguros privados tendem
a seguir as iniciativas governamentais, incluindo o uso de ATS e Acordos Confidenciais sobre Produtos. Conclusdes: A cobertura em
medicamentos no Canada é bastante fragmentada, com mais de 100 planos de cobertura de medicamentos, e 100.000 seguros privados.
Como tal, criam-se lacunas na cobertura, que resultam em acesso desigual e alto gasto privado (out-of-pocket) para alguns canadenses.
O sistema de saude descentralizado do pais e a auséncia de seguro universal para medicamentos, dentre outros fatores, provavelmente
contribuem para altos custos per capita de medicamentos, em relagdo a outras nagGes com as quais € possivel haver comparagdo, e que
possuem cobertura publica e universal mais abrangente, além de politicas e estratégias programaticas mais rigorosas.

Palavras-chave: assisténcia farmacéutica; medicamentos sob prescricdo; custos de medicamentos; seguro de saude; reembolso de
seguro de saude; atencdo a saude; Canada.

Medicines pricing and reimbursement in Canada

Abstract

Objective: overview of Canadian practices for regulating, financing, and funding prescription drugs. Canada provides universal health
coverage for hospital and physician services but excludes universal insurance of prescription medicines. Public plans provide 42% of
financing, while private drug insurance covers 35% of expenditures and over 60% of Canadians — mainly through their employer. Canada
has relatively high out-of-pocket expenditure (19% of spending) and is currently the tenth largest pharmaceutical market, following Brazil.
Itis wrestling with inequitable coverage, low use of biosimilars, and affordability and sustainability issues driven by rare disease drugs. Both
federal and provincial/territorial governments and their agencies have roles in setting policy and regulating drug prices and costs. These
include the federal Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB) which ensures prices of new patented drugs are not excessive; the
pan-Canadian Pharmaceutical Alliance (pCPA) which negotiates lower patented, generic and biosimilar drug prices on behalf of member
jurisdictions; and the Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) which provides most public drug plans with robust
health technology assessment (HTA), including clinical, economic and budget impact analyses of new drugs. Private drug insurers tend to
follow government initiatives, including the use of HTA and confidential Product Listing Agreements. Conclusions: Pharmaceutical coverage
in Canada is a “patchwork” of more than 100 public drug plans and 100,000 private insurance plans. As such, it creates gaps in coverage
which result in inequitable access and high out-of-pocket drug expenses for some Canadians. Canada’s decentralized health system and the
absence of universal drug insurance, among other factors, likely contribute to higher per capita drug expenditure relative to comparable
nations that have broader, publicly-funded universal health insurance and more rigourous policy and program strategies.

Keywords: pharmaceutical services; prescription drugs; drug costs; insurance, health, reimbursement; delivery of health care; Canada.
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Caraterizagao do pais

O Canadd é o segundo maior pais do mundo geograficamente
(9.984.670 km?), mas ocupa apenas a 38° posicdo em populagdo
(38.246.108 milhdes em 2021).*? A maioria dos canadenses vive
em areas urbanas, mas ha muitas comunidades rurais e remotas e a
densidade populacional geral do Canada é esparsa (quatro pessoas
por km? de area).>* O pais tem dez provincias e trés territorios com
populacdes étnica e culturalmente diversas — incluindo os povos
Primeiras NagOes, /nuit e Métis, e com dois idiomas oficiais que
refletem sua histdria de colonizacdo pelos franceses e ingleses.”

Mais recentemente, a imigracdo, particularmente de paises
asiaticos, aumentou a diversidade multicultural do Canada.°O
indice de Desenvolvimento Humano do Canadd foi de 0,929
e ficou em 162 lugar em todo o mundo, em 2019.° O produto
interno bruto (PIB) do Canadd, em 2020, foi estimado em $2.12
trilhdes (USS 1,644 trilhdes) e o PIB per capita foi de $55,673 (USS
43.258).”% (Todos os valores expressos em ddlares Canadenses
estdo convertidos a USD PPC, Paridade de Poder de Compra).

A partir de 2019, a expectativa de vida canadense ao nascer foi
estimada em 82 anos.’ A taxa de mortalidade infantil foide 4,2 e a
taxa de mortalidade materna de 7,53 (mortes por 1.000 nascidos
vivos, em 2019).10

Caraterizacdo do sistema de saude

Em 2018, a Organizacdo para a Cooperagdo EconOmica e
Desenvolvimento [Organisation for Economic Co-operation and
Development (OCDE)] classificou o Canadd em 11° lugar em
gastos em saude (USD PPC) per capita.® No entanto, em termos
de gastos publicos em salide como porcentagem dos gastos atuais
relacionados a saude, para o mesmo periodo, o Canada classificou-
se muito abaixo (26°).2

Aproximadamente 70% dos gastos em saude no Canadad sdo
financiados publicamente por meio de impostos gerais pelos governos
federal, provincial e territorial.* O governo federal supervisiona a Lei
de Saude do Canada (Canada Health Act), que garante que todos os
canadenses tenham acesso aos cuidados médicos necessarios (ou seja,
“servigos de salde segurados”) prestados em um hospital ou por um
meédico, independentemente de sua capacidade de pagamento.? O
sistema universal de saude do Canada, frequentemente referido como
Medicare, oferece cobertura publica principalmente para servigos
hospitalares (91%) e médicos (99%).® A cobertura publica é limitada
para servicos de salde prestados fora de um hospital - incluindo
medicamentos sob prescri¢do.? Diferentemente da maioria dos paises
de alta renda com atengdo a saude publica universal, o Canada ndo
inclui o acesso universal ao seguro de medicamentos sob prescricdo.**

O governo federal também € responsavel pela aprovacgdo
regulamentar de dispositivos farmacéuticos e médicos e pela
atencdo a salde para certas populagdes (por exemplo, alguns
povos indigenas, pessoal militar e prisioneiros).® Entretanto, a
prestacdo da maioria dos servicos de saude é descentralizada —
as provincias e territérios sdo responsaveis pelo financiamento,
regulamentacdo e prestagdo de servigos essenciais de salde a seus
residentes.**? As provincias e territérios também sdo responsaveis
por servicos de saude ndo médicos, incluindo o subsidio dos
custos de medicamentos sob prescricdo para certos grupos, tais
como idosos e aqueles que recebem assisténcia social.>*®

As provincias e territorios devem cumprir os principios do Canada
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Health Act para receber financiamento federal através do Canada
Health Transfer (Transferéncia de Salude do Canadd).? A maioria
dos canadenses considera a saude universal como uma das
qualidades definidoras do Canada e o ‘acesso a salde baseado na
necessidade, ndo na capacidade de pagar’ € um valor essencial.*®

No Canad3, a dinamica federal-provincial-territorial € uma consideracdo
crucial para a mudanga e o estabelecimento de prioridades na area da
saude. A tensdo entre esses niveis de governo é frequentemente sobre
os pagamentos de transferéncias federais que foram reduzidos durante
varias décadas do nivel original de 50% das despesas do programa de
saude, para cerca de 23,5% (em 2019; agora considerando uma base
per capita).>'” No ano fiscal de 2021-22, o Canada Health Transfer para
as provincias e territdrios foi de pouco mais de CDN S 43 bilhdes de
dolares canadenses (USD PPC 33,4 bilhdes).*®

O sistema de saude é o maior programa nos orgamentos provinciais
e territoriais, e agora responde por cerca de 40% do total de gastos
do programa.®® Estima-se que as despesas totais com salde sejam
de 12,7% do PIB do Canadd em 2021.%* Os gastos totais com satide no
Canadd, para 2021, s3o estimados em $ 308 bilhdes (USD PPC 239,3
bilhdes), ou $8,019 (USD PPC 6.231), ou $8.019 (USC PPP 6.231) por
pessoa.’® A participagdo farmacéutica nos gastos totais com saude
para este periodo foi de 13,9%.* Os gastos farmacéuticos totais
para 2021 estdo estimados em S 1.114 (USD PPC 866) por pessoa.t

Além dos servicos hospitalares e médicos, somente certas
populacdes (idosos de baixa renda e aqueles que recebem
assisténcia social) sdo elegiveis para outros servicos de saude
financiados pelo Estado, tais como medicamentos sob prescri¢do
(de uso ambulatorial), cuidados de longo prazo, oftalmologia e
assisténcia odontoldgica.'® Mais de 60% dos canadenses tém seguro
de saude suplementar que inclui medicamentos sob prescri¢do.>*
A maioria (90%) desses planos esta vinculada ao emprego.®

Desafios

Um dos muitos desafios do Canadd em matéria de saude é a pres-
tacdo de servicos de saude de alta qualidade aos residentes de re-
gides rurais e areas remotas, em uma grande area geografica. Com
mais de 81% de sua populagdo vivendo em areas urbanas, o Canada
€ apenas um pouco menos urbanizado do que o Brasil (87%).21 Os
residentes em dreas rurais ou remotas do Canada com frequéncia
enfrentam disparidades de saude. Por exemplo, os povos indigenas
canadenses que vivem em territorios de reservas em dreas remo-
tas, como em outras partes do mundo, apresentam taxas mais altas
de mortalidade infantil e materna, doengas infecciosas e cronicas,
tabagismo, abuso de alcool e drogas, e expectativa de vida redu-
zida.”?

A contencdo dos custos de salde é um problema continuo e varias
abordagens para o seu gerenciamento foram implementadas.® As
iniciativas de contengdo de custos com medicamentos incluem
compra em grande escala, revisdes de medicamentos utilizados
pelos pacientes, orcamentos globais para hospitais e autoridades
de salde regionais, e formularios provinciais de medicamentos.>?

Mercado farmacéutico

O Canadd é o 10° maior mercado farmacéutico do mundo (USS),
ficando logo atrds do Brasil.?* Em 2020, 758 milh&es de prescri¢es
foram dispensadas em farmacias comunitdrias do Canadd, o
equivalente a cerca de 20 prescri¢cdes por pessoa.?
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De acordo com os indicadores de satide da OCDE, em 2019, estima-
se que cerca de 39% das vendas de produtos farmacéuticos a varejo
no Canadd foram financiadas pelo setor publico, contra 34% por meio
de seguros privados, e 27% pagos pelos préprios consumidores (out-
of-pocket).” [Nota: A porcentagem € maior do que os 20% de gastos
privados (out-of-pocket) com medicamentos sob prescri¢do relatados
pelo Instituto Canadense de Informacdo sobre Satide.?] Nas previsGes
de 2021, os programas publicos de medicamentos somariam 45% dos
quase S 37 bilhdes (USD PPC 28.7 bilhdes) dos gastos do Canadd com
medicamentos prescritos.?® Isto ndo inclui gastos com medicamentos
administrados em hospitais ou instituicGes especializadas em cancer
e outros programas especiais. Além disso, certos medicamentos de
alto prego, como aqueles para doengas raras, podem ser financiados
para alguns pacientes por meio de programas especiais, como 0s
programas de apoio aos pacientes parcialmente financiados pelos
fabricantes de medicamentos.?®

Existem mais de 100 planos publicos de medicamentos que
respondem a cerca de 45% dos gastos com medicamentos — uma
das menores quotas entre os paises da OCDE.* Os gastos publicos
com medicamentos sdo em sua maioria (84%) provinciais, com
contribuicGes menores do Fundo de Seguro de Medicamentos do
Quebec (3,6%), do governo federal (3%) para programas especificos
de medicamentos (ou seja, militares, refugiados, presidiarios, povos
indigenas, etc.), e dos Conselhos de Indenizagdo dos Trabalhadores
poracidentes de trabalho (0,4%). Os gastos per capita por programas
publicos de medicamentos aumentaram em 5,8% em 2021, em
comparagdo com 2,2% em 2020." Em 2020, 2,7% dos canadenses
tinham gastos com medicamentos superiores a $ 10.000 (USD PPC
7.770), e este pequeno grupo representava 42% de todos os gastos
com programas publicos de medicamentos.?’

Embora a cobertura publica varie, todas as provincias e territérios
possuem programas de medicamentos para certos grupos, tais
como idosos e beneficidrios de assisténcia social. A maioria
das provincias também oferece uma protegdo altamente
varidvel contra gastos catastroficos de medicamentos, com
compartilhamento de custos escalonada pela renda.?

Quebec, a segunda provincia mais populosa do Canada, é Unica que
fornece um plano de seguro social de medicamentos obrigatério para
seus residentes, por meio deste plano, de um plano de beneficios
privados ou do empregador?® A provincia exige que os planos
privados oferecam um formulario pelo menos tdo generoso quanto o
plano provincial, e que garantam que o compartilhamento dos custos
ndo exceda o padrdo provincial de 35% do gasto com medicamentos
cobertos.?® Quebec atualmente limita os gastos individuais privados
(out-of-pocket) com medicamentos do formuldrio provincial a um
maximo de $ 1.161 por ano (USD PPC 902).%°

Mais de 100.000 planos de seguro de saude privados oferecem
cobertura de medicamentos para mais de 60% dos canadenses,
principalmente por meio do emprego.®*® Em 2021, os gastos com
seguros privados de medicamentos foram previstos em cerca de
S 13 bilhdes (35% dos gastos totais, USD PPC 10,1 bilhdes), contra cerca
de $ 14 bilhdes (38%, USD PPC 10,9 bilh&es) em gastos provinciais.

Medicamentos especializados, quase todos bioldgicos, representam
atualmente cerca de 30% dos gastos totais do mercado
farmacéutico, mas beneficiam menos de 2% de todos os pacientes.
De acordo com a Telus Health, a maior administradora privada de
beneficios farmacéuticos do Canadd, os gastos com medicamentos
especializados, definidos vagamente como aqueles que custam
$10.000 (USD PPC 7.770) ou mais anualmente, vém aumentando
a taxas muito mais rapidas do que os medicamentos tradicionais.*
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Os medicamentos para doengas raras podem incluir medicamentos
especializados, terapias génicas e celulares. Esses medicamentos
representam desafios significativos de financiamento para os
pagadores publicos e privados, com um custo minimo de $
100.000 (USD PPC 77.700), no entanto, mais da metade deles
custa mais de $ 200.000 (USD PPC 155.400) por ano e alguns
custam atualmente mais de S 1 milhdo (USD PPC 777.001) .*
Os medicamentos para doengas raras representam 10% do total
dos gastos com medicamentos sob prescricdo no Canada e estes
gastos aumentaram muito mais rapidamente do que qualquer
outra categoria de medicamentos entre 2012 e 2020.%

Todas as provincias e a maioria dos planos de medicamentos
privados requerem substituicdo por genéricos. Os medicamentos
genéricos representaram 73% de todas as receitas do mercado
em 2020, e cerca de 20% dos gastos com medicamentos
sob prescricdo.®® Todos os planos provinciais e a maioria dos
planos privados de medicamentos exigem a substituicdo por
medicamentos genéricos, embora os planos privados continuem
a ter taxas de substituicdo genérica mais baixas do que os planos
provinciais: 65% vs. 77% em 2019.%

Os gastos com medicamentos biossimilares tém sido relativamente
limitados até agora, mas estdo aumentando. Seguindo a lideranga
da British Columbia, em 2019, cinco provincias agora exigem
a mudanca obrigatéria. A maior provincia, Ontario, anunciou
sua intencdo de fazé-lo em fevereiro de 2020, mas ainda ndo a
implementou. Varias seguradoras privadas seguem os requisitos
de mudanca da provincia uma vez implementados. Existem
45 biossimilares comercializados (36) ou aprovados (9) para
14 produtos que os originaram.*

Visdao geral da regulagdao, custos e precos de
medicamentos

O departamento federal de saude (Health Canada) é a autoridade
nacional que regula, avalia e monitora a segurancga, eficacia
e qualidade de medicamentos, dispositivos e produtos de
diagndstico.*® Todos os medicamentos autorizados a serem
comercializados no Canadd sdo analisados pelo Departamento
de Produtos para a Saude e Alimentos para garantir que
atendam as exigéncias da Food and Drugs Act (Lei de Alimentos
e Medicamentos). As politicas e orientacBes para revisGes de
medicamentos estdo disponiveis na internet da Health Canada.** O
Banco de dados de produtos farmacéuticos da Health Canada lista
os medicamentos autorizados para comercializacdo (registrados)
no Canada.

O Processo de Revisdo Prioritdria da Health Canada permite uma
revisdo mais rapida dos medicamentos para condi¢Ges de risco
de vida ou gravemente debilitantes para as quais existem poucas
terapias efetivas no mercado. O Programa de Acesso Especial
permite que os médicos tenham acesso a medicamentos que
atualmente ainda ndo estdo disponiveis no Canada. A Health
Canada também realiza a vigilancia pds-comercializagdo, monitora
notificagBes de reagdo adversa a medicamentos, investiga
reclamacdes e notificagGes de problemas, e gerencia a retirada de
medicamentos.®

Além do Health Canada, trés outras organizagées desempenham
papéis importantes no controle do acesso a medicamentos,
precos e custos.
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Patented Medicine Prices Review Board

O Conselho de Revisdo de Precos de Medicamentos Patenteados
[Patented Medlicine Prices Review Board (PMPRB)] foi estabelecido
pelo Parlamento canadense em 1987, sob a Lei de Patentes.
O PMPRB é um dérgdo quase-judicial independente com duas
obrigacGes principais:

(i) Regulatéria: para garantir que os precos dos medicamentos
patenteados “ndo sejam excessivos”, e

(ii) Disseminagdo de informagBes: para fornecer informacgdes
sobre tendéncias de precos de medicamentos, vendas e gastos
com pesquisa e desenvolvimento.?’

O processo regulatério inclui a revisdo dos dados cientificos, na
qual se avalia o nivel de beneficio terapéutico adicional do novo
medicamento patenteado e a revisdo de preco, que € conduzida
de maneira continua para garantir que os precos praticados pelos
fabricantes cumprem com as Diretrizes do Conselho.®

Os fabricantes sdo obrigados por lei a registrar informagées sobre os
precos e vendas de seus medicamentos patenteados com a entrada
no mercado, e, depois, duas vezes por ano, até a patente expirar.®®
O PMPRB compara os precos medianos dos novos medicamentos
patenteados com um conjunto de referéncia de sete paises (PMPRB7:
Franca, Alemanha, Italia, Suécia, Suica, Reino Unido e Estados Unidos).
Um novo grupo de 11 comparadores (“PMPRB11”: Australia, Bélgica,
Franga, Alemanha, Italia, Japdo, Holanda, Noruega, Espanha, Suécia, e
Reino Unido) serd efetivo uma vez que as Regulamentagdes estiverem
em vigor. O novo grupo maior de comparadores exclui dois paises
(Estados Unidos e Suica) cujos precos sdao mais elevados e adiciona
seis paises com menores precos de medicamentos: Austrélia, Bélgica,
Japdo, Holanda, Noruega e Espanha.

O prego canadense ndo pode exceder o preco mediano dos
medicamentos nos paises de comparagdo. Os aumentos de
precos ndo podem exceder a mudanca no indice de Precos
ao Consumidor, conforme calculado pela Statistics Canada. O
Conselho tem autoridade para investigar um preco que parega
excessivo, e se ele exceder as Diretrizes, o Conselho pode intervir
ordenando:

(i) Ao fabricante para reduzir o prego ou tomar quaisquer outras
medidasnecessariasparacumpriroCompromissode Cumprimento
Voluntario [Voluntary Compliance Undertaking (VDU)]; ou

(i) Realizar uma audiéncia publica para garantir um prego ndo-
excessivo mediante uma ordem de reparagdo.

Além de uma redugdo de pregco, o PMPRB pode ordenar ao
fabricante que compense potencialmente até o dobro da
receita excedente até aquela data. A compensacdo pode ser
feita por meio de uma reducdo adicional do preco ou pode ser
feito o pagamento ao governo federal. Estes fundos sdo entdo
distribuidos aos ministérios provinciais e territoriais da saude.
Mesmo que mais da metade dos custos dos medicamentos seja
paga por empregadores ou pacientes individuais, o excesso de
receitas flui apenas para os governos.*

O Plano Estratégico 2015-2018 delineia as principais mudancas
ambientais que afetam as obriga¢des do Conselho.*® Em 2016 e,
novamente, no final de 2019, foram anunciadas consultas publicas
para rever as Diretrizes do Conselho, as regras operacionais para
as RegulamentagBes sob a Lei de Patentes. Submissdes para o
PMPRB estavam publicamente disponiveis na sua internet. Uma
consulta sobre as Regulamentac¢des ocorreuem 2017. As primeiras
grandes mudancas em mais de 30 anos nas regulamentactes
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do PMPRB foram anunciadas em agosto de 2019. As Diretrizes
revisadas foram anunciadas em outubro de 2020. Atualmente, a
implementacdo estd prevista para 12 de julho de 2022.%°

Em junho de 2021, o PMPRB encerrou uma consulta publica
sobre um novo Plano de Monitoramento e Avaliacdo de
Diretrizes [Guidelines Monitoring and Evaluation Plan (GMEP)]. O
GMEP aperfeicoard a transparéncia ao informar sobre as mudancas
propostas as Diretrizes e Regulamentac¢des. Ha quatro areas focais:
precos de medicamentos patenteados, acesso a medicamentos, o
ecossistema farmacéutico e os processos do PMPRB.*

O governo federal permitiu que a implementacdo das
Regulamenta¢des fosse postergada quatro vezes, citando a
pandemia da COVID-19 e a necessidade de consultas adicionais.
Os desafios judiciais foram langados tanto no Tribunal Federal
como no Tribunal Superior de Quebec por fabricantes de
medicamentos que procuram reverter as mudangas propostas
a essas RegulamentacBes. No momento da redacdo (maio de
2022), somente a mudanca para o PMPRB11 tem sido mantida
de forma consistente. Outros requerimentos para limitar os
precos incluem o uso do valor farmacoecondmico, o crescimento
do tamanho do mercado e o PIB per capita. Os recursos judiciais
determinardo se eles serdo implementados. A mudanga mais
controversa com a industria farmacéutica tem sido a exigéncia de
informacdes sobre descontos de pregos confidenciais, mas ambos
os tribunais determinaram que o PMPRB ndo tem autoridade para
implementar esta mudanca.

Estd incerto se o PMPRB pretende introduzir a revisdo da
precificagdo de medicamentos patenteados mais antigos, uma
pratica jd em vigor na Franca e na Suica. Depois de mudar a
unidade de medida da mediana para o preco mais alto entre os
paises do PMPRB11, a economia potencial foi significativamente
reduzida para cerca de 5%.

A implementa¢do das novas regulamentacdes vai ocorrer em
19, de julho de 2022, no entanto, sé a mudanca para os paises
do PMPRB11 foi anunciada.”* Em geral, a economia acumulada
projetada em medicamentos patenteados foi reduzida a mais da
metade em 10 anos, de USS 13,2 bilh&es* para USS 6,2 bilhdes®
entre 2020 e 2030.

pan-Canadian Pharmaceutical Alliance

A Alianca  Farmacéutica Pan-Canadense [pan-Canadian
Pharmaceutical Alliance (pCPA)] foi criada em 2010 para negociar
precos mais baixos para a maioria dos novos medicamentos,
todos genéricos, e para garantir a transparéncia de precos para
os biossimilares.* A pCPA opera em nome de todas as provincias
e territérios e alguns planos federais de medicamentos. A pCPA
conduz negociagdes individuais para novos medicamentos
de marca que se aplicam apenas aos planos publicos. Em
contrapartida, todo o mercado se beneficia das iniciativas da pCPA
para reduzir os precos dos medicamentos genéricos e exigir uma
obrigacdo de transparéncia de precos de biossimilares. A pCPA é
financiada pelas jurisdicdes participantes e possui um secretariado
administrativo sediado pela Provincia de Ontario.

Desde 2010, as negociagdes da pCA alcangaram economias anuais
totais (até marco de 2021), de $ 2,16 bilh&es (USD PPC 1.7 bilhdes)
para medicamentos de marca e CDNS 740 milh&es (USD PPC 575
milh&es) para medicamentos genéricos.* Isto representa cerca de
18% dos custos dos planos de medicamentos publicos,”” e 12%
das vendas de medicamentos genéricos em 2020.%
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a) Pregos dos Medicamentos de Marca

A pCPA inicia suas negocia¢des com fabricantes de medicamentos
apos receber os resultados das avaliacdes de tecnologia de
saude (ATS) conduzidas pela CADTH e pelo Institut National
d’Excellence en Santé et en Services Sociaux (INESSS) do
Quebec. Cerca de 80% de todos os novos medicamentos sdo
revisados pela pCPA. Um documento de diretrizes (abril de
2019) inclui um glossario, objetivos, descricdo do processo
e cronograma.*’Negociacdes bem-sucedidas resultam em
uma carta de intencdes (CDI) e, apds, a um Acordo de Lista de
Produtos [Product Listing Agreement (PLA)] confidencial entre
cada jurisdicdo participante e o fabricante do medicamento. O
PLA inclui os termos e condi¢Ges recomendados para financiar um
medicamento, incluindo uma analise de impacto orcamentario.
Os pregos com desconto tém sido o resultado mais comum,
embora outros tipos sejam utilizados e mais estratégias estejam
sendo consideradas para refletir medicamentos para doencas
raras.’” Cada jurisdicdo escolhe se deseja listar qualquer
novo medicamento e determina seu proprio formuldrio de
medicamento.*®

b) Precos dos Medicamentos Genéricos

Historicamente, os precos dos medicamentos genéricos foram
fixados como uma porcentagem do preco dos medicamentos
de marca. A pCPA introduziu um modelo de pregos escalonados
em abril de 2014 que estabelece um preco de referéncia
nacional com base no numero de genéricos no mercado.>®
Posteriormente, negociou-se um acordo de cinco anos (2018-23)
com a associacdo da industria de medicamentos genéricos para
baixar os precos de 67 medicamentos genéricos de uso comum
para 18% ou 10% do preco do medicamento originalmente
patenteado.**

Em dezembro de 2010, os precos medianos dos medicamentos
genéricos canadenses eram cerca do dobro do preco mediano da
PMPRB7. Desde entdo, as politicas de pregos das provincias e da
pCPA tém conduzido a precos significativamente mais baixos. No
quarto trimestre de 2018, os precos medianos do PMPRB7 eram
13% mais baixos, e 0s precos médios eram 5% mais altos que os
precos canadenses. Os precos genéricos meédios cairam 59% no
Canadd durante o periodo de dez anos que terminou em 31 de
dezembro de 2018, em relagdo a uma queda de 42% no preco
médio da OCDE (usando moedas locais) durante esse mesmo
periodo.>?

c) Biossimilares

A pCPA negocia precos de biossimilares em conjunto com as ATSs,
embora apenas o INESSS realiza as avaliagBes destas tecnologias
de maneira continuada. As economias em relagdo aos bioldgicos
originais tém se situado entre 25% e 50%. Desde 2016, a pCPA
tem exigido que todos os biossimilares [entdo chamados de
Subsequent Entry Biologics (Bioldgicos de Entrada Subsequente)]
oferecam um “preco transparente para beneficiar todos os
canadenses.”?

Em 2020, as vendas de biossimilares foram de $ 542 milhdes
(USD PPC 421 milhGes), 5,4% de todas as vendas de produtos
biolégicos. O Canadd havia realizado apenas 23% (S 168 milhdes,
USD PPC 131) de economia potencial com a substituicdo por
biossimilares.>*

Revista Brasileira de Farmécia Hospitalar e Servicos de Satide

Planos Privados de Medicamentos

Os planos privados de medicamentos ndo sdo regulamentados
para cobertura ou compartilhamento de custos, exceto no Quebec.
As seguradoras de salde sdo reguladas pelo governo federal ou
provincial, mas principalmente para métricas financeiras, tais
como adequacgdo de capital. Ao contrério dos planos publicos de
medicamentos, cada seguradora e administradora de beneficios
farmacéuticos (coletivamente chamados de transportadoras)
estabelece independentemente um preco “razoavel e costumeiro”
para cada medicamento que reembolsa.

Amaioriadastransportadoras utilizaabordagens e ferramentas similares
como suas contrapartes provinciais, incluindo ATSs e Product Listing
Agreements (PLAs) negociados para novas marcas de medicamentos. A
autorizagdo prévia também é usada para triagem do uso apropriado de
certos medicamentos prescritos que podem ser caros, ter beneficios
incertos ou estar frequentemente sendo prescritos fora da indicagdo
aprovada pelo Health Canada. Os alvos mais comuns para PLAs sdo 0s
medicamentos especializados de alto preco, cancer e doengas raras.>
As PLAs tém sido posicionadas pelas seguradoras como uma vantagem
competitiva para atrair e reter clientes.*

A associacdo do setor de seguros recomendou uma coordenagéo
mais estreita entre os dois grupos de pagadores. Pediu um lugar no
Conselho do PMPRB e que a pCPA estabelecesse um prego nacional
Unico, mas nenhuma das duas solicitacdes foram atendidas.>>>®
Uma preocupagdo é que os descontos negociados podem ser
menos favordveis se os fabricantes de medicamentos tiverem de
distribuir os fundos disponiveis para descontos tanto no mercado
publico quanto no privado. Ha também incerteza de que cada
seguradora privada atuard em solidariedade com os pagadores
publicos nas negociag¢des de precos de medicamentos.>*’

Visdo geral das avaliacbes de tecnologia de
saude (ATS) para precificacdo e reembolso

Além da Agéncia Canadense para Medicamentos e Tecnologias
em Saude [Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH)], a agéncia nacional de Avaliagbes de Tecnologia de
Saude (ATS), a infraestrutura das ATSs no Canada se expandiu para os
niveis provincial e regional para facilitar um maior alinhamento das
informacBes baseadas em evidéncias para atender as necessidades
dos tomadores de decisdo.?® Isto tem assumido varias formas, incluindo
agéncias provinciais de ATS como o INESSS do Quebec e a Qualidade da
Saude de Ontario [Health Quality Ontario (HQO)], assim como o uso de
agéncias parceiras para produzir avaliagdes pelo governo provincial de
Alberta.>® Ha também hospitais, universidades e unidades institucionais
de ATS que complementam estas outras abordagens.®® O aumento da
colaboragdo e coordenacdo entre todos os produtores canadenses de
ATS é reconhecido como uma prioridade.®

ATS para reembolso de medicamentos

Os painéis de especialistas em avaliacbes de tecnologia de
saude, em particular, o grupo de Revisdo de Farmacos Comuns
da CADTH [Common Drug Review (CDR)] e o da Revisdo de
Farmacos Oncoldgicos pan-Canadense [pan-Canadian Oncology
Drug Review (pCODR)], realizam avaliacOes abrangentes para
estabelecer os beneficios clinicos, a relagdo custo-efetividade e
o potencial impacto orcamentério de novos medicamentos.* Os
grupos CDR e pCODR da CADTH reduzem duplicacdo de esforcos
nas jurisdi¢oes, fornecendo uma Unica avaliagdo de evidéncias
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de novos medicamentos ou novas indicagBes de medicamentos
existentes, efazem recomendac¢desaosgovernosfederal, provincial
e territorial, e as suas instituicGes especializadas em cancer, se
um novo medicamento deve ser financiado publicamente.®® As
recomendagdes sdo formuladas pelo Comité Canadense de Peritos
em Medicamentos [Canadian Drug Expert Committee (CDEC)]. O
CDEC é composto por 14 membros e um Presidente. Dois sdo
membros do publico, enquanto os 12 restantes representam
especialistas técnicos, como médicos, farmacéuticos, economistas
ou outros profissionais com experiéncia em clinica geral, medicina
interna, farmacologia clinica, epidemiologia clinica, pesquisa
de servigos de saude, ética ou de mudanca de comportamento.
Com base nas recomendacBes cada jurisdicdo, decide quais
medicamentos devem ser listados em seu formulario publico.®

Os seguintes elementos informam as recomendagées do CDEC:
sugestoes de pacientes e cuidadores, evidéncias clinicas e
econGmicas, sugestbes de especialistas clinicos, opgbes de
tratamento existentes, precos de medicamentos submetidos
a revisdo e pregos de comparadores disponiveis ao publico,
condig¢Bes de reembolso solicitadas pelo patrocinador e evidéncias
que apoiem estas condi¢Ges. De modo geral, os critérios
considerados durante as deliberagdes incluem beneficios clinicos
comparaveis ou adicionais e custo/custo-efetividade ‘aceitével’
em relacdo a um ou mais comparadores apropriados.®63-¢

Onde ha uma necessidade significativa ndo atendida e evidéncias
clinicas incertas, mas promissoras (por exemplo, sugerindo
reducdo substancial de morbidade e/ou mortalidade), o CDEC
pode recomendar o reembolso com condi¢des. Uma necessidade
significativa ndo atendida inclui a consideragdo da raridade da
condicdo, a auséncia de alternativas e a capacidade de identificar
a condigdo com razodvel precisdo diagnostica.

O programa de monitoramento do horizonte tecnolégica CADTH
identifica tecnologias de saude novas e emergentes, incluindo
novos produtos farmacéuticos, que provavelmente terdo um
impacto significativo na atencdo a satde no Canadd.®® O pessoal
da CADTH monitora fontes de informagdo sobre salde para
identificar tecnologias de satde ainda ndo amplamente utilizadas
no Canada. Por exemplo, uma recente publicagdo da CADTH
analisou os gastos com medicamentos sob prescricdo de 2001-
2023, com uma analise de horizonte de novos medicamentos que
devem ter impactos significativos no orcamento.®

Os planos privados de medicamentos tém processos separados de ATS
e de negociagdo de pregos de medicamentos. Seguradoras privadas
e administradora de beneficios farmacéuticos podem realizar suas
proprias revisdes de ATS, embora ndo esteja claro se estas diferem
substancialmente daquelas realizadas pela CADTH e INESSS, ja que
nenhuma foi publicada. A Telus Health descreveu recentemente sua
abordagem para uma andlise de impacto orgamentario.%

Sumarios de politicas e casos de precificagao

Quebec

Um exemplo de mudancas significativas na politica e planos
de medicamentos que impactaram os custos e a utilizacdo de
medicamentos é a provincia de Quebec, a segunda provincia mais
populosa do Canada, com cerca de 8,6 milhdes de habitantes.? Em
1997, Quebec adotou um modelo de seguro social para alcancar
0 seguro universal de medicamentos e custos de controle para o
governo provincial.®® Os residentes do Quebec estdo legalmente
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obrigados a ter seguro de medicamentos. Qualquer empregador
que forneca um plano de salde suplementar a seus funcionarios
deve incluir um plano de medicamentos com um formulario e
limites de compartilhamento de custos que ndo sejam menos
generosos do que o plano provincial de medicamentos. Quebec
oferece subsidios significativos para os residentes de baixa renda.
Uma agéncia provincial separada, a Régie de I’Assurance Maladie
du Québec (RAMQ) administra os planos de seguro de saude
publica e de medicamentos sob prescri¢do.”

A politica de Melhor Prego Disponivel [Best Available Price (BAP-
15)] do Quebec, em vigor desde 1994 até seu término em 2013,
parece ter aumentado a participacdo do Quebec na pesquisa e
desenvolvimento, mas também pode ter diminuido as taxas de
substituicdo genérica em relagcdo ao resto do Canada.”* Isso mudou
desde entdo, e as taxas de substituicdo genérica no Quebec estdo
atualmente em 76,7%- acima da média nacional de 73,0%.%

National Pharmacare

Em 2015, o governo federal anunciou que planejava implementar
um plano nacional de seguro publico de medicamentos,
chamado National Pharmacare. Proposto desde os anos 40, o
Conselho Consultivo Federal sobre a Implementacdo do National
Pharmacare estimou que uma assisténcia farmacéutica nacional
abrangente, publica e de Unico pagador reduziria os gastos totais
anuais em S 4,8 bilhdes (USD PPP 3,7 bilhdes) em 2027.72 No
entanto, e apesar do apoio publico,”>”® o governo federal ndo esta
introduzindo o seguro de medicamentos nacional e abrangente.
Outras taticas estdo sendo adotadas, incluindo um Comité de
Transicdo para a nova Agéncia Canadense de Medicamentos
[Canadian Drug Agency (CDA)], que estd trabalhando com as
provincias, territérios e outros parceiros para desenvolver um
formulario nacional e sua visdo e responsabilidades.. Isto pode
incluir um melhor alinhamento das fun¢des agora desempenhadas
pela pCA, CADTH e Health Canada. A Health Canada realizou
consultas publicas™ para desenvolver uma estratégia nacional
relacionada a medicamentos para doengas raras, esperada para
o final de 2022.0 novo financiamento federal de cerca de $
500 milhdes (USD PPP 389 milhdes) anuais para medicamentos
para doencas raras estd vigente desde abril de 2022.

Outras iniciativas

Choosing Wisely Canada, uma campanha liderada por clinicos,
aborda o uso excessivo de testes e tratamentos, incluindo produtos
farmacéuticos, e fornece recomendagdes aos governos, fornecedores
e ao publico sobre como reduzir os cuidados de baixo valor.”

A Rede Canadense de Desprescricdo também tem como
objetivo melhorar a seguranca dos pacientes, reduzindo o uso
inadequado de produtos farmacéuticos em idosos (ou seja, a
sobreprescrigdo).”

Licoes aprendidas e perspectivas para melhorar os
precos e reembolsos existentes

O Canada tem altos gastos com medicamentos per capita em
comparagdo com os paises da OCDE que oferecem seguro publico
universal de medicamentos.”””® Isto sugere que os esforgos para
reduzir os precos e gastos farmacéuticos no Canada tém sido
muito menos eficazes do que em qualquer outro lugar.”””®
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O governo federal fornece financiamento direto relativamente
limitado para os servicos de saude, porém poderia ser um lider
politico e desempenhar um papel maior no financiamento publico
de medicamentos.

A continua discordia entre o governo federal e os governos
provinciais sobre transferéncias de or¢camento para a salde,
bem como interesses politicos e econémicos (por exemplo, a
indUstria farmacéutica e seguradoras privadas) tem impedido os
esforgos para criar padrdes nacionais de qualidade de cobertura
e introduzir um plano nacional de seguro de assisténcia
farmacéutica.”’’8%

O ultimo fracasso no langamento de um plano nacional abrangente
de medicamentos publicos garante que o seguro privado de
medicamentos continue desempenhando um amplo papel no
financiamento de medicamentos sob prescricdo no Canada.

Apesar da falta de um plano nacional de seguro de medicamentos,
praticamente todos os canadenses tém acesso a planos de seguro
de medicamentos de boa qualidade, privados ou provinciais, que
cobrem a maior parte dos gastos com medicamentos prescritos.
No entanto, alguns canadenses podem ndo ter seguro de
medicamentos adequado para minimizar seus gastos individuais
privados (out-of-pocket).

As diferencas e desigualdades na cobertura de medicamentos
publicos e privados em todo o pais afetam os mais vulneraveis, tais
como os trabalhadores pobres, os empregados em tempo parcial
ou os desempregados.®°

Os esforgos para controlar os gastos dos medicamentos incluiram
0 uso de avaliagdes de tecnologias em salde, como as fornecidas
pelo grupo de Common Drug Review da CADTH e INESSS, revises
de precos de novos medicamentos patenteados pela PMPRB,
e negocia¢Bes colaborativas de precos nacionais para planos
publicos pela pCPA.”® A pCPA melhorou efetivamente a precificagdo
de medicamentos novos e genéricos, e garantiu a transparéncia
de precos para os biossimilares.

Todos os pagadores, requerem sistemas e dados melhor
coordenados de utilizagdo de medicamentos para apoiar decisdes
mais complexas que muitas vezes precisam ser tomadas mais
rapidamente.

Iniciativas para reduzir o uso inadequado de medicamentos,
tais como Choosing Wisely Canada e a Rede Canadense de
Desprescricdo, podem ajudar tanto a reduzir os gastos com
medicamentos e atengdo a saude quanto a melhorar a seguranca
dos pacientes.”*76:80

Consideragdes e recomendacgdes finais

No sistema de saude descentralizado do Canadd, os governos
provinciais e territoriais financiam os medicamentos prescritos
para idosos e aqueles que recebem assisténcia social, e a maioria
das provincias oferece a todos os residentes niveis varidveis de
protecdo contra os gastos catastroficos em medicamentos.
Quebec é a unica provincia que oferece o seguro universal
de medicamentos de forma obrigatéria. Os programas para
medicamentos do governo federal oferecem cobertura de
medicamentos a alguns segmentos da populac¢do, para populacdes
especificas (por exemplo, pessoal militar, refugiados, presos de
penitenciarias, aborigenes etc.) e Conselhos de Indenizagdo dos
Trabalhadores.
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Embora enfrentando desafios semelhantes aos de outros sistemas
de saude universais com financiamento publico, o Canada
continua a garantir servicos hospitalares e médicos essenciais
para todos, sem qualquer compartilhamento de custos. Nestas
duas categorias, a cobertura é abrangente, mas a cesta dos
demais servicos de saude do Medicare financiado com recursos
publicos é restrita em comparacdo com os outros sistemas de
saude universais.

Novos medicamentos de precos elevados tém desafiado e
reforcado as estratégias canadenses para conter os gastos em
medicamentos, incluindo avaliacGes proativas de tecnologias
da saude, revisdes e negociacGes de precos, monitoramento de
drogas e revisGes de utilizagdo, e iniciativas para promover o uso
apropriado de medicamentos. Uma maior coordenagdo entre
planos de medicamentos publicos e seguradoras de medicamentos
privadas também serd essencial para administrar medicamentos
de precos elevados e orcamento farmacéutico total.

Em meio a estas diversas estratégias para conter os gastos publicos
com medicamentos, a compra em grande escala e as negociagdes
de precos sdo fundamentais. Outras estratégias implementadas
para administrar os gastos farmacéuticos incluem verbas globais
para hospitais, esquema de tarifas negociadas nas farmacias,
formuldrios gerenciados de medicamentos que incluem acordos
PLA de listagem de produtos negociados, uso de medicamentos
genéricos e biossimilares sempre que possivel, monitoramento
da utilizacdo de medicamentos e revisdes por farmacéuticos
dos medicamentos para os pacientes. Além disso, iniciativas de
avaliagdo de tecnologia de salde colaborativa e centralizada
garantem que evidéncias clinicas e econémicas de alta qualidade
estejam disponiveis para informar a tomada de decisGes de planos
de medicamentos publicos.
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