Além do Preco: Compreendendo a Nova Politica de Precificacao de

Medicamentos na Colombia

Em agosto de 2023, o governo colombiano publicou uma nova politica para precificacdo de medicamentos, estabelecendo
gue o prego lista de novos medicamentos na Coldmbia serd determinado com base em sua categoria de valor terapéutico,
resultante de uma avaliacdo realizada pelo Instituto de Avaliagdo Tecnoldgica em Saude (IETS). Os resultados da avaliagcdo
terapéutica serdo relatados a Comissdo Nacional de Precos de Medicamentos e Dispositivos Médicos (CNPMDM), que é
responsavel por definir o preco lista dos novos produtos. Até entdo, o CNPMDM apenas estabelecia tetos de preco, por
meio do preco de referéncia internacional (PRI), para medicamentos ja comercializados com competicdo reduzida ou
medicamentos patenteados com declara¢do de interesse publico.

Essa nova metodologia de precificacdo baseada em valor busca aumentar o controle de precos, alterando a atual
precificacdo livre de novos medicamentos apds a aprovagao de registro da agéncia regulatoria (INVIMA), ao mesmo tempo
em que garante a qualidade dos tratamentos adquiridos para a populagdo colombiana, mantendo a sustentabilidade do
sistema de saude. A seguir, se encontra uma explicacdo detalhada dessas mudancas significativas na nova politica.

O que mudou?

A politica passou por varias alterag¢des, incluindo ajustes no escopo, cronograma, metodologia de precificacdo, regras
para definicdo de precos e na cesta de referéncia de paises. Abaixo, é apresentada uma comparacdo dessas informacdes
atualizadas:
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A nova politica de precificacio complementard, mas nao substitui, a legislagao de precificacao existente

TRINITY 1




1. Calculo do Prego Lista

De acordo com a avaliacdo do IETS, novos medicamentos podem ser classifcados em uma das seis categorias,
determinando a competitividade de cada molécula em relacdo ao valor que a nova tecnologia agrega ao cidaddo
colombiano. O CNPMDM utilizard uma metodologia diferente para calcular o preco final da lista, dependendo da categoria
de valor terapéutico.
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2. Outras consideragoes deste novo regime

o Multiplas Indicagdes: Quando mais de uma indica¢cdo é aprovada para o novo medicamento, e cada indicagdo
possui uma categoria de valor terapéutico diferente, o CNPMDM definira o pre¢o de acordo com a indicagdo cuja
categoria tiver o menor impacto orgamentario.

e Validade do Prego Lista

— O preco lista para um novo medicamento entra em vigor no momento do registro.
- O prego lista de medicamentos classificados como CAT 1, 2 e 3 é valido por trés anos; apds esse periodo, o
CNPMDM estabelecera o preco de acordo com a metodologia atual para o regime de controle de prego direto.

3. Atualizacao do Prego Lista

Anualmente, o CNPMDM atualizara o prego lista de cada novo medicamento sujeito a controle de prego direto. O prego
lista sera atualizado considerando o valor obtido no ponto anterior e as variagcdes na taxa de cambio durante esse
periodo.
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Metodologia do Prego de Referéncia Internacional (PRI)

De acordo com a nova politica, 16 paises serdo referenciados pela Coldmbia para a metodologia de calculo do PRI. Em
comparacgdo com a cesta de PRI anterior, trés paises (Alemanha, Argentina e Uruguai) foram removidos e substituidos por
Itdlia e Grécia.
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Os paises que compdem a cesta de PRI foram escolhidos com base nos seguintes critérios:

e Proximidade geografica

e Politicas de regulacdo de precos de medicamentos

e Filiacdo na OCDE (Organizag¢do para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico)
e Estabilidade macroecondmica

e Disponibilidade publica de informagdes de precos e fontes de dados

A taxa de cambio a ser utilizada sera a taxa de cambio nominal didria da moeda dos paises de referéncia expressa em pesos
colombianos (COP), conforme publicada pelo Banco da Republica, correspondente ao periodo de referéncia (doze meses
antes da data de emissdo da avaliacdo do IETS).

Além disso, existe um requisito minimo para informacdes de PRI para calcular o preco lista. Quando hd informacgdes de
menos de quatro paises de referéncia, o percentil de precos de referéncia internacional ndo serd calculado. A secretaria
técnica do CNPMDM pode solicitar ao fabricante que forneca informacées adicionais, ndo confidenciais, sobre os precos
de referéncia internacionais.
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4. Limiares definidos pelo IETS para classificar a magnitude dos resultados

De acordo com a avaliagdo do IETS, novos medicamentos serdo classificados em uma das seis categorias, determinando a
competitividade de cada molécula em relagdo ao valor que a nova tecnologia acrescenta para a populacdo colombiana.
Dependendo da categoria de valor terapéutico, o CNPMDM usard uma metodologia diferente para calcular o preco lista.

Havera uma analise individual para cada um dos desfechos de eficacia e seguranca selecionados pelo IETS para os novos
medicamentos. Apds a avaliacdo, a magnitude do efeito sera medida em relacdo aos limiares de significancia clinica
estabelecidos nas diretrizes do Instituto de Qualidade e Eficacia em Assisténcia Médica (IQWiG). Os resultados serdo
classificados em uma das seguintes categorias: importante, consideravel, menor ou nenhuma diferenca.

A categoria serd determinada de acordo com o tipo de desfecho: binario, continuo e/ou ordinal. Prevé-se que os limiares
serdo atualizados caso existam limiares de valor terapéutico disponiveis para a Colémbia.

e Desfechos Binarios: Para determinar a eficacia da intervencgao, o IETS conduzird uma analise com base no risco relativo
(RR). Um RR inferior a 1 fornecerd evidéncias de um efeito positivo. O intervalo de confianca (IC) da andlise serd
estimado a 95% para garantir que os resultados sejam estatisticamente significativos. Para resultados relacionados ao
tempo até o evento, a mesma tabela serd usada para categorizar e medir o efeito usando uma razdo de risco (HR, do
inglés Hazard Ratio).

TABELA 1. Limiares de significancia clinica para definir a magnitude do efeito em desfechos binarios

TIPO DE DESFECHO

EFEITOS ADVERSOS
N MORTALIDADE EVENTOZC%\;I;:IZ%SSGRAVES IMPORTANTES OU NAO
GRAVES AVALIADOS
Importante 0,85 0,75 e risco >5%"* N/A
Consideravel 0,95 0,90 N/A
Minima 1,00 1,0 0,90
Nenhuma Diferenca Nenhuma diferencga estatistica <0,90

1 Se o risco n3o for de pelo menos 5%, essa categoria ndo pode ser atribuida.

o Desfechos Continuos: A analise de desfechos continuos sera baseada na diferenca média padronizada (SMD, do inglés
Standardized Mean Difference). O limiar para resultados irrelevantes é definido em SMD = 0,2, e o IC de 95% deve
estar completamente acima desse limite para ser classificado como relevante. Se o beneficio for uma diminuicdo no
valor do SMD, o SMD e os valores limites dos intervalos de confianca de 95% serdo multiplicados por -1.

TABELA 2. Limites de significancia clinica para definir a magnitude do efeito em desfechos continuos

TIPO DE DESFECHO
MAGNITUDE EVENTOS ADVERSOS GRAVES | EFEITOS ADVERSOS IMPORTANTES
OU CRITICOS OU NAO GRAVES AVALIADOS
Importante 0,5 N/A
Consideravel 0,3 N/A
Minima 0,2 0,2
Nenhuma Diferenca <0,20 <0,20
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e Desfechos Ordinais: O uso da Razdo de Chances (OR, do inglés Odds Ratio) derivada de uma andlise logistica
multinomial é restrito a desfechos ordinais. Para avaliar a magnitude do efeito da OR de um resultado ordinal, os
valores da Tabela 1 serdo usados.

Sumarios do Pontos Principais

A Colémbia recentemente introduziu uma nova politica de definicdo de precos que se aplicara
apenas a medicamentos recém-lancados, enquanto a legislagdo existente continuara a ser
aplicada aos produtos ja comercializados.

Essa nova politica se baseia em uma abordagem de precificacdo baseda em valor, o que significa que o
valor terapéutico de um medicamento determinara o seu preco de lista. Para medicamentos com
multiplas indicacdes, cada indicacdo sera avaliada individualmente quanto ao valor, e o preco lista geral
serd determinado pela indicagdo com menor impacto orcamentario.

Terapias que oferecem vantagens terapéuticas significativas em relagdo aos comparadores locais
podem se beneficiar de vantagens na precificacdo, enquanto aquelas com uma evidéncia GRADE de
maior incerteza ou que usem comparadores ndo locais podem enfrentar mais desafios na precificagao.

Isso destaca a importancia do desenho de ensaios clinicos racionalizados de acordo com as
necessidades dos pagadores locais.
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