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Aprovação acelerada – fast track
BARGANHA

Pessoas que querem
contar com novos
compostos químicos
para tomar

Plausibilidade
biológica é suficiente

Quanto mais rápido, 
melhor

Incerteza é 
gerenciável

Pessoas que 
precisam de 
informações

Avaliação
metodológica dos 
riscos e benefícios

Está bem esperar
por 12% de 
respostas

A incerteza é 
inaceitável

VOCÊ CONSEGUE AGORA! VOCÊ CONSEGUE MAIS TARDE

Vinay Prasad



Desfechos substitutos

Não têm foco no paciente, 
mas na doença:

▪ Marcadores laboratoriais,

▪ Tamanho de tumor

▪ Sobrevida sem progressão 
do tumor



Kim, Prasad Mayo Clinic Proceedings 2016

APROVAÇÃO ACELERADA
1/3

APROVAÇÃO REGULAR
2/3

DESFECHOS SUBSTITUTOS - SURROGATE ENDPOINTS
2/3

SG/PRO/QOL
1/3

PRINCIPAL/ TAXA RESPOSTA TX RESPOSTA/ SLP

Fast track Traditional



Indicações por
tipo de câncer.
Registro entre 2017 e 

2018

Indicação N

Mieloma Múltiplo 10

Ca pulmão 8

LNH 6

Ca urotelial 5

Ca renal 3

Ca mama 3

Sarcoma partes moles 3

LLA 2

Melanoma 2

Ca cabeça e pescoço 1

Ca gastrico 1

L Hodgkin 1

LLC 1

LMA 1

Ca células Merkel 1

Ca pâncreas 1

Ca próstata 1

Sind mielodisplásica 1

Macroglobulinemia Waldenstrom 1

Total 52



Ensaios clínicos fase I/II; 2 (4%)

fase II sem 
comparador; 12

(23%)

Fase III análise 
interina; 15

(29%)

Fase III ECR; 23
(44%)



Medicamentos 
infusionais e 
orais

32 indicações de 
medicamentos 

infusionais

20 indicações de 
medicamentos 

orais 

ANVISA=ROL ANVISA=DISCUSSÃO:ROL



Gasto anual com 
medicamento UNIMED-BH

2018 para 1,25 milhões 
vidas

R$ 242 milhões



Nivolumabe - ANVISA

1. Câncer de pulmão não pequenas 
células

2. Câncer de células renais

3. Câncer urotelial

4. Linfoma de Hodgkin

5. Melanoma (metastático) FDA:  
1. Melanoma metastático e adjuvante, 
2. câncer de pulmão não pequenas células, 
3. câncer de células renais, 
4. Linfoma de Hodgkin, 
5. carcinoma de cabeça e pescoço, 
6. carcinoma urotelial, 
7. câncer colorretal, 
8. carcinoma hepatocelular. 



Nivolumabe
(5 indicações) 
528 pacientes 
= R$ 242 
milhões

Pulmão: 63 
pacientes podem 

ter ganho de 
sobrevida

+2,8 meses 
(mediana)



Brentuximabe (Linfomas)

313 pacientes = R$ 242 milhões

Ganho em Sobrevida livre de progressão;
sem ganho em sobrevida global



Câncer 
urotelial

5 indicações, quatro 
medicamentos diferentes. 

Média de custo por 
paciente: R$95.247,00

Variação: 

R$45.187,00 a  
R$273.551,00.



Câncer urotelial

FDA grants 
accelerated 
approval to 
erdafitinib for
metastatic
urothelial
carcinoma

The FGFR 
Landscape in 

Cancer: Analysis of 
4,853 tumors by 
next-generation 

sequencing

Experiência off 
label



Impacto 
financeiro da 
Imunoterapia 
para câncer



Imunoterapia para Câncer de pulmão

Total 

Estadio III
Adjuvância
R$ 356.000

Estadio IV
1ª linha-qualquer PD-L1
R$ 280.000

Estadio IV
2ª linha-qualquer PD-L1
R$ 120.000

R$ 4.272.000 R$ 23.520.000 R$ 2.800.200 R$ 33.392.400 
2019

R$ 2.800.200 
1200%

Protocolo atualizado - Estimados 120 pacientes elegíveis /ano 

Estadio IV
2ª linha –PD-L1>50%
R$120.000

R$ 2.800.200 2018

Protocolo 2018 - 10 pacientes elegíveis/ano



“Medical reversals ocorre quando novos 
estudos- de melhor qualidade, ou melhor 
desenho, controlados- contradizem a prática 
corrente”

Prasad V, Gall V, Cifu A. The frequency of medical 
reversal. Arch Intern Med. 2011;171(18):1675.



Prasad V et al, A decade of reversal: an analysis of 146 contradicted medical 
practices. Mayo Clin Proc. 2013;88(8):790-798

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Prasad V[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=23871230


Danos 

Provocados por 
tecnologias 
comprovadamente 
inadequadas após 
publicações de evidências 
científicas robustas

https://www.medicalreversal.com/reversal-list/

https://www.medicalreversal.com/reversal-list/


Primeiro dano

Para os 
pacientes que 
foram 
submetidos à 
terapia quando 
ela era “popular” 
e para sociedade
que pagou por 
ela



Segundo dano
- A prática
contraditória
que continua 
por anos ... 



Segundo dano
- A prática
contraditória
que continua 
por anos ... 



Terceiro dano

Dano à reputação

Perda de confiança nos sistemas de 
saúde

Os pacientes querem 
viver mais e melhor  

Mas nós só sabemos 
sobre isso em 1/3 das 

publicações.



Perda de confiança nos sistemas de saúde



Soluções
metodológicas

A aprovação regular 
deve ser a elegível

Estabelecer 
que tipo de 
desfecho 
substituto é 
aceitável

A aprovação acelerada não pode 
ocorrer com base em desfechos 
substitutos

Os ensaios controlados 
devem ser sempre 
utilizados (comparadores 
adequados)



E mais....

Regulatório
Sustentbilidade



Obrigada
skelles@unimedbh.com.br

Somos um sistema que atende 18 milhões de 
brasileiros!


