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RESUMO: Contexto: A doenga de Alzheimer constitui um dos maiores desafios de saude publica do
séaulo XXI, em razdo do envelhedmento populadonal e do aumento da prevalénda de deméndas em
esala global. A chegada de terapias modificadoras, em espedal os anticorpos anti-amiloide, reacend eu
debates sobre regulagio, austo-efetividade e acesso. Problema: Embora os resultados dinicos recentes
indiquem avangos, ainda existem incertezas quanto a magnitude dos benefidos, aos riscos adversos e,
sobretudo, as diferencas nos modelos regulatérios adotados pelos Estados Unidos e pelo Brasil.
Objetivos: Objetiva-se analisar comparativamente os papéis da FDA e do CMS, de um lado, e da
Anvisa, Conitec e ANS, de outro, destacando os tempos e aitérios de aprovagio, as evidéndas exigidas,
as politims de cwbertura financeira e os desafios de acesso. Métodos: A pesquisa utiliza abordagem
dedutiva, fundamentada em levantamento bibliografico, analise de legislacio, doutrina e jurisprudénda
nadonais e internadonais. Trata-se de um estudo de Direito Comparado em satde regulatéria, voltado
a identificar convergéndas e divergéndas entre os modelos norte-americano e brasileiro. Resultados:
A analise demonstrou que os Estados Unidos adotam vias de aprovagio acelerada pela FDA, seguidas
de confirmagio dinica, com integragio entre regulagio e cobertura publica pelo CMS, ainda que
condidonada a produgio continua de evidéndas. Ja no Brasil, a Anvisa aprovou recentemente o
donanemabe, mas o processo de incorporagio pelo SUS e pela ANS permanece em andamento,
marado pela autela quanto ao asto-efetividade, pela judidalizagio aescente e por limitagdes
estruturais na rede diagnéstica. Conclusdes: Condui-se que o modelo norte-ameticano assegura maior
«leridade e integragio entre aprovagio e finandamento, enquanto o Brasil apresenta avangos
regulatérios, mas ainda enfrenta entraves para garantir acesso amplo e equitativo.

PALAVRAS-CHAVE: Doeng de Alzheimer. Tratamentos modifiadores de doenca. Regulagio
sanitaria. FDA. Anvisa. Direito comparado. Avaliagio de temologias em saude.

RESUMEN: Contexto: La enfermedad de Alzbeimer constituye uno de los mayores desafios de salud piiblica del
siglo X X1, debido al envejecimiento poblacional y al aumento de la prevalencia de las demencias a escala global. I a llegada
de terapias modificadoras, en especial los anticuerpos antiamiloide, reavivd los debates sobre regulacion, costo-efectividad y
acceso. Problema: Aunque los resultados clinicos recientes indiquen avances, aiin existen incertidumbres respecto a la
magnitud de los beneficios, los riesgos adversos y, sobre todo, las diferencias en los modelos regulatorios adoptados por
Estados Unidos y Brasil. Objetivos: El objetivo es analizar comparativamente los roles de la FDA y del CMS, por
un lado, y de la Anvisa, la Conitecy la ANS, por otro, destacando los tiempos y criterios de aprobacion, las evidencias
exigidas, las politicas de cobertura financieray los desafios de acceso. Métodos: La investigacion ntiliza un enfoqe
deductivo, fundamentado en el levantamiento bibliografico, el andlisis de la legislacion, la doctrinay la jurisprudencia
nacionales e internacionales. Se trata de un estudio de Derecho Comparado en salud regulatoria, orientado a identificar
convergencias y divergencias entre los modelos estadounidense y brasileno. Resultados: El andlisis demostrd gue Estados
Unidos adopta vias de aprobacion acelerada por parte de la FDA, seguidas de confirmacion clinica, con integracion entre
regulacion y cobertura piiblica por el CMS, aungue condicionada a la produccion continna de evidencias. En Brasil, la
Anvisa aprobi recientemente el donanemab, pero el proceso de incorporacion porel SUS y la ANS sigue en curso, marcado
por la cautela en relacion con la costo-efectividad, la creciente judicializacion y las limitaciones estructurales en la red
diagndstica. Conclusiones: Se concluye que el modelo estadonnidense asegura mayor celeridad e integracion entre
aprobacion y financiamiento, mientras que Brasil presenta avances regulatorios, pero todavia enfrenta obstdculos para
garantizar un acceso amplio y equitativo.

PALABRAS CLAVE: Enfermedad de Alzheimer. Tratamientos modificadores de la enfermedad. Regulacion
sanitaria. FDA. Anvisa. Derecho comparado. Evalnacion de tecnologias sanitarias.

ABSTRACT: Context: Alzbeimer’s disease is one of the greatest public health challenges of the 21st century, due to
population aging and the increasing prevalence of dementia worldwide. The arrival of disease-modifying therapies, especially
anti-amyloid antibodies, has reignited debates on regulation, cost-effectiveness, and access. Problem: Althongh recent
clinical results indicate progress, uncertainties remain regarding the magnitude of benefits, potential adverse risks, and,
above all, the differences in regulatory models adopted by the United States and Brazil. Objectives: This study aims to
comparatively analyze the roles of the FDA and CMS, on the one hand, and Anvisa, Conitec, and ANS, on the other,
highlighting approval timelines and criteria, evidentiary requirements, financial coverage policies, and access challenges.
Methods: The research adopts a deductive approach, based on a literature review, as well as the analysis of national and
international legislation, legal doctrine, and case law. 1t is a comparative law study in regulatory health, designed to iden fify
convergences and divergences betneen the U.S. and Brazilian models. Results: The analysis revealed that the United
States applies accelerated approval pathways through the FDA, followed by clinical confirmation, with integration between
regulatory processes and public coverage by CMS, althongh conditioned on continuous evidence generation. In Brazg il
Anvisa recently approved donanemab, but the incorporation process into the SUS and by ANS is still undernay,

characterized by cantion regarding cost-¢ffectiveness, increasing judicialization, and structural limitations in the diagnostic
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netnork. Conclusions: The U.S. model ensures greater speed and integration between approval and funding, while
Brazgil shows regulatory progress but still faces barriers to guaranteeing broad and equitable access.

KEYWORDS: Alzheimer’s disease. Disease-modifying treatments. Health regulation. FDA. Anvisa. Comparative
law. Health technology assessment.

SOMMARIO: Contesto: 1La malattia di Alzbeimer rappresenta una delle principali sfide di sanita pubblica del
XXI secolo, a causa dell'invecchiamento della popolazione e dell’aumento della prevalenza delle demenze su scala globale.
Larrivo di terapie modificatrici, in particolare degli anticorpi anti-amiloide, ha riacceso il dibattito sulla regolamentazione,
sulla costo-efficaciae sull’accesso. Problema: Sebbene i risultati clinici recenti indichino progressi, permangono incertexze
rignardo all’entita dei benefici, ai rischi avversi e, soprattutto, alle differenze nei modelli regolatori adottati negli Stati Uniti
¢ in Brasile. Obiettivi: 1.obiettivo ¢ analizzare comparativamente i ruoli della FDA e del CMS, da un lato, e
dell’ Anvisa, Conitece ANS, dall’altro, evidenziando i tempi e i criteri di approvazione, le evidenge richieste, le politiche
di copertura finanziaria e le sfide di accesso. Metodi: La ricerca adotta un approccio deduttivo, basato sulla revisione
bibliografica, sull’analisi della legislazione, della dottrina e della ginrisprudenza nagionali ¢ internazionali. Si tratta di
uno studio di Diritto Comparato in ambito sanitario-regolatorio, volto a identificare convergenzge e divergenge tra i modelli
statunitense e brasiliano. Risultati: 1. analisi ha dimostrato che gli Stati Uniti ntilizzano vie di approvazione accelerata
della FDA, seguite da conferma clinica, con integrazione tra regolamentazione e copertura pubblica da parte del CMS,
sebbene condizionata alla produzione continua di evidenze. In Brasile, I’Anvisa ha recentemente approvato il donanemab,
ma il processo di incorporazione nel SUS e nell’ ANS' ¢ ancora in corso, caratterizgato da cantela in relazione alla costo-
efficacia, dalla crescente giuridicizzazione e dalle limitazioni strutturali della rete diagnostica. Conclusioni: 87 concludk
che il modello statunitense assicura maggiore rapidita e integragione tra approvazione e finangiamento, mentre il Brasile
presenta progressi regolatori, ma affronta ancora ostacoli per garantire un accesso ampio ed equo.

PAROLE CHIAVE: Malattia di Alzheimer. Trattamenti modificatori della malattia. Regolamentazione sanitaria.
FDA. Anvisa. Diritto comparato. Valutazione delle tecnologie sanitarie.

Introducgao

A doenga de Alzheimer configura-se como um dos maiores desafios contemporaneos da
saude publica, resultante do envelhecimento populacional e do aumento progressivo da prevaléncia
das deméncias em escala global. Esse cenario impoe impactos nao apenas clinicos e familiares, mas
também econdmicos e sociais, comprometendo a sustentabilidade dos sistemas de saude.
Historicamente, as alternativas terapéuticas disponiveis concentravam-se em farmacos de efeito
sintomatico, voltados ao controle parcial do declinio cognitivo e comportamental, sem alterar a
progressao natural da enfermidade.

Com o advento das terapias modificadoras do curso da doenga — particularmente os
anticorpos monoclonais direcionados a proteina beta-amiloide —, emergem novos desafios de
natureza regulatéria e ética, relacionados a avaliagao da eficacia clinica, custo-efetividade e equidade
No acesso.

Conforme destaca Paim (2017),a regulagao e a formulagiao de politicas em satde devem
estar orientadas pelos principios da integralidade, da racionalidade terapéutica e da justi¢a social,
assegurando que a incorporac¢ao tecnoldgica ocorra de modo a ampliar e nao restringir direitos.
Nessa perspectiva, o presente estudo busca analisar como diferentes modelos regulatorios,
especialmente os adotados pela Food and Drug Administration (FDA) e pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), influenciam os processos de aprovagao, incorpora¢ao e acesso as
terapias inovadoras para Alzheimer, considerando os limites e potencialidades de cada sistema.

A comparagio entre os modelos regulatérios dos Estados Unidos e do Brasil revela
diferentes arranjos institucionais na gestao de tecnologias em satde, especialmente no que se refere
a avaliacao de eficacia, seguranca e custo-efetividade. Segundo Viana (2018), as politicas
regulatorias em sadde refletem as formas de organizacao do Estado e a articulacao entre ciéncia,
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mercado e interesse publico, o que explica as variagdes nos processos decisérios e nos tempos de
incorporagao tecnoldgica.

Nos Estados Unidos, a Food and Drug Administration (FDA) adotou mecanismos de
accelerated approval, que permitem a antecipa¢ao do acesso a terapias inovadoras com base em
marcadores substitutos, condicionando a manuten¢ao da autoriza¢ao a confirmagao posterior por
ensaios clinicos de fase avangada (FDA, 2021a; FDA, 2021b). Essa estratégia foi acompanhada por
decisoes rapidas de cobertura publica pelo Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS, 2022;
CMS, 2023), evidenciando um modelo regulatério de alto dinamismo e integrac¢ao entre vigilancia
e financiamento.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) realiza a analise de qualidade,
seguranga e eficacia para fins de registro sanitario, enquanto a Comissao Nacional de Incorporagio
de Tecnologias no SUS (Conitec) ¢ responsavel pela avaliacao de custo-efetividade e impacto
orgamentario antes da inclusio no Sistema Unico de Saude (Brasil, 2022). Como observa Ocké-
Reis (2018), omodelo regulatério brasileiro busca equilibrarinovagao e sustentabilidade, mas tende
a apresentar maior lentidao processual em virtude da fragmentagao entre as etapas de aprovagio,
incorporagao e cobertura privada pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS, 2021). Essa
estrutura institucional, embora assegure maior controle técnico, prolonga o intervalo entre a
aprovacao sanitaria e a efetiva disponibilizacao dos tratamentos a populagio.

Conforme destaca Boaventura de Sousa Santos (2002), o conhecimento juridico e
institucional deve serinterpretado a partir de sua fungao social e dos contextos histéricos em que
se produz, o que confere a compara¢ao internacional um carater critico e emancipatoério.

O presente estudo adotou uma abordagem dedutiva e qualitativa, fundamentada em
levantamento bibliografico, de legislagao, doutrina e jurisprudéncia nacionais e norte-americanas,
com o intuito de oferecer subsidios tedricos e praticos para o aprimoramento das politicas de
regula¢io sanitaria e incorporagao tecnolégica em satude.

Diante desse panorama, tem como proposito analisar comparativamente os marcos
regulatorios e os desafios de acesso as terapias modificadoras do Alzheimer nos Estados Unidos e
no Brasil, ressaltando convergéncias, divergéncias e implicagdes juridicas e sociais. A pesquisa
insere-se na perspectiva da analise comparada de politicas pablicas, orientada por fundamentos
tedricos que concebem o Direito como um campo de mediacao entre ciéncia, Estado e sociedade.

Método

Trata-se de um estudo documental e exploratério, de abordagem qualitativa e carater
juridico-comparado, situado no campo do Direito da Satde e da Regulagao Sanitaria. Conforme
observa Diniz (2019), a pesquisa juridica de natureza cientifica envolve a analise sistematica das
fontes normativas e doutrinarias, articulando o método dedutivo e a interpretacao critica para
compreender o fenomeno juridico em seu contexto social e institucional. Nesse sentido, a
investigacao propde examinar os fundamentos normativos, institucionais e jurisprudenciais que
orientam a regulacdo e o financiamento das terapias modificadoras do curso da doenga Alzheimer,
a partirda compara¢ao entre os modelos norte-americano e brasileiro.

A metodologia adotada combinou revisio bibliografica e analise documental, englobando
literatura cientifica especializada, legislagao, atos normativos e decisoes judiciais pertinentes. A
busca de referéncias foi realizada entre janeiro de 2021 e setembro de 2025, em bases nacionais e
internacionais — Biblioteca Virtual em Saude (BVS), SciELO, Portal de Periédicos CAPES e
Google Scholar —, além de relatérios e documentos institucionais dos respectivos 6rgaos

b

RBDC 25, jan./dez. 2025 - ISSN 1983-2303 (eletronica)

- 404 -



INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE FARIAS, ALMEIDA & LAMY

reguladores. Utilizaram-se descritores em portugués e inglés, combinados por operadores
booleanos, tais como: Alzheimer, anticorpos monoclonais, beta-amiloide, regulagao sanitaria,
coverage, cost-effectiveness, Conitec, FDA, CMS, ANS, Anvisa e judicializagio da saude.

Foram incluidos artigos revisados por pares e documentos técnico-institucionais que
abordassem a regulacdao de tecnologias em saude, a avaliagdo econdémica e 0os mecanismos de
cobertura e acesso a anticorpos anti-B-amiloide. Também se consideraram atos normativos,
pareceres técnicos e relatérios oficiais dos 6rgaos reguladores relacionados ao tema, além de
decisoes judiciais com repercussio no acesso ao medicamento. Foram excluidos editoriais, textos
opinativos sem base documental, preprints sem revisao por pares, duplicidades e materiais alheios
a0 escopo tematico.

Examinaram-se relatérios e comunicados da Food and Drug Administration (FDA) (2018;
2020; 2021a;2021b; 2023; 2024) e do Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) (2022;
2023). No contexto brasileiro, analisaram-se atos e publicacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa, 2022), da Comissao Nacional de Incorporac¢ao de Tecnologias no SUS (Conitec,
2011; 2025) e da Agéncia Nacional de Satude Suplementar (ANS, 2021), bem como Resolugdes da
Diretoria Colegiada (RDCs), protocolos clinicos e diretrizes relacionadas a incorporagao de terapias
modificadoras. A dimensio juridica foi complementada pela analise de decisGes judiciais recentes
sobre o fornecimento de medicamentos sem registro ou com registro restrito na Anvisa, incluindo
precedentes do TJDFT (2025) e de cortes supetiores, a fim de apreender os efeitos da judicializagio
da saude sobre o acesso a terapias inovadoras.

De acordo com Lakatos e Marconi (2021),a analise documental possibilita compreender
fenémenos sociais e normativos a partir da interpretacao critica das fontes secundarias, o que é
fundamental em estudos juridicos comparativos. Assim, os dados foram submetidos a
procedimentos de analise de conteudo tematica, organizando-se uma matriz comparativa entre
Estados Unidos e Brasil, que contemplou: vias e condicionantes regulatérios; mecanismos de
cobertura e reembolso (cwverage with evidence development); evidéncia clinica e avaliagdo de custo-
efetividade; e impactos sobre o acesso. Os resultados foram sintetizados criticamente, destacando
convergéncias, divergéncias e lacunas regulatorias. Por se basear exclusivamente em fontes publicas
e secundarias, a pesquisa nao envolveu participantes humanos nem demandou apreciagao por
comité de ética em pesquisa.

Resultados e Discussao

A doencga de Alzheimer representa uma das principais causas de deméncia e um desafio
crescente para os sistemas de saude, em razdo de seu impacto clinico, social e econémico.
Conforme observa Paim (2017), o enfrentamento de agravos cronicos complexos exige politicas
publicas orientadas pelos principios da integralidade, da equidade e da racionalidade terapéutica, de
modo que o avanco cientifico ndo se converta em fator de exclusio social. Nesse contexto, o
desenvolvimento de terapias modificadoras do curso da doenga, especialmente os anticorpos
monoclonais direcionados a proteina beta-amiloide, destaca-se como um marco na biomedicina
contemporanea. Diferentemente das abordagens sintomaticas tradicionais, essas terapias visam
atuar sobre os mecanismos fisiopatolégicos subjacentes, buscando retardar a progressio da
enfermidade e que redireciona os parametros regulatérios e éticos da inovag¢ao em saude.

A discussao sobre essas terapias transcende o campo biomédico e insere-se no dominio da
regulacdo sanitaria e das politicas publicas de saiude, abrangendo dimensoes juridicas, econdémicas
e institucionais relacionadas a incorporagao tecnoldgica e ao acesso equitativo. Nessa perspectiva,
o presente estudo analisa os marcos regulatorios aplicaveis as terapias anti-amiloide nos Estados
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Unidos e no Brasil, considerando o papel desempenhado por 6rgaos de regulagio e financiamento
— Food and Drug Administration (FDA) e Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS), no
contexto norte-americano, e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Comissao Nacional
de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec) e Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS), no contexto brasileiro.

A analise comparativa privilegia aspectos técnico-normativos, tais como prazos e critérios
de aprovacio, exigéncias de evidéncia clinica, mecanismos de cobertura financeira e desafios de
equidade no acesso. Os resultados decorrem da revisao bibliografica, normativa e jurisprudencial,
buscando compreender como diferentes arranjos institucionais influenciam a efetividade da
regulacdo e a concretizagao do direito a saide em contextos de inovagao terapéutica.

Conforme observa Viana (2018), os sistemas regulatérios em saude configuram arenas de
disputa entre inovacao cientifica, sustentabilidade econoémica e interesse publico, nas quais as
decisdes técnicas assumem dimensao politica e social. Por isso, refletir sobre as diferencias de
sistemas regulatorios é refletir, também, sobre as opgoes politicas de uma sociedade.

1 Sistema regulatdrio norte-americano

No contexto da doenga de Alzheimer, a atuagio coordenada da Food and Drug
Administration (FDA) e do Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) revelou-se
determinante nao apenas para a aprovagao de novas terapias, mas também para a definicao de
critérios de acesso e financiamento voltados a popula¢ao idosa — principal grupo afetado pela
enfermidade.

A FDA, vinculada ao Department of Health and Human Services (HHS), desempenha
funcao central na regulacio de medicamentos, alimentos e dispositivos médicos nos Estados
Unidos. No campo farmacéutico, a agéncia dispoe de diferentes vias de aprovacao — #raditional
approval e accelerated approval. Esta Gltima, criada em 1992 em resposta a ctise do HIV/AIDS, visa
acelerar o acesso a terapias promissoras diante da auséncia de alternativas com comprovagao
absoluta de eficacia (FDA, 2018; Friedman; Califf, 2019).

Aplicando esse mecanismo ao Alzheimer, a FDA concedeu aprovacio acelerada aos
anticorpos anti-amiloide, utilizando como desfecho substituto a reducao das placas beta-amiloides
observadas em exames de imagem por tomografia por emissao de positrons (PET) (FDA, 2021b).
Embora esse marcador biolégico tenha sido considerado preditor de beneficio clinico, a relagao
direta entre a remogao da proteina e a melhora cognitiva permanece objeto de debate cientifico
(Cummings et al., 2021).

O marco inicial ocorreu em 2021, com a aprova¢iao do aducanumabe (Aduhelm), uma
decisao controversa da FDA, diante de resultados clinicos inconsistentes e do parecer negativo do
comité consultivo independente (FDA, 2021a; Knopman; Perlmutter; Selkoe, 2021). Em 2023, a
aprovacao tradicional do lecanemabe (LLeqembi) consolidou o uso de biomarcadores como critério
inicial, mas refor¢ou a necessidade de comprovagao clinica de eficacia (FDA, 2023). No ano
seguinte, o donanemabe (Kisunla) foi aprovado sob o mesmo racional regulatério, evidenciando a
consolida¢ao dos anticorpos monoclonais como terapias modificadoras do Alzheimer, ainda sob
monitoramento rigoroso de seguranca (FDA, 2024).

A FDA adota um modelo de transparéncia e participagao publica, que inclui consultas a
comités independentes, divulgacdo de relatérios técnicos e abertura a contribui¢des da sociedade
civil (FDA, 2020). Embora as decisdes nem sempre coincidam com as recomendagoes dos
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especialistas, esse modelo amplia a legitimidade cientifica e institucional das deliberagoes, tornando-
se referéncia global de acwuntability regulatoria.

Entretanto, a aprovagao sanitaria ndo implica automaticamente a disponibiliza¢iao da
terapia. Nos Estados Unidos, a efetiva¢iao do acesso depende das decisoes do CMS, responsavel
pela gestio do Medicare, programa publico que cobre cerca de 65 milhdes de norte-ameticanos.
Ap6s a aprovacao do aducanumabe, o CMS adotou politica restritiva de cobertura, limitando o
reembolso a pacientes inseridos em ensaios clinicos, em razao da incerteza sobre a efetividade e do
alto custo da tecnologia (CMS, 2022). Com a aprova¢io tradicional do lecanemabe, a agéncia
flexibilizou a cobertura, condicionando-a a participa¢ao em registros nacionais de monitoramento
de seguranca e efetividade (coverage with evidence develgpment) (CMS, 2023).

Esse modelo expressa a busca por um equilibrio entre o acesso precoce e a responsabilidade
fiscal, articulando regulagao sanitaria e financiamento publico. Contudo, permanecem desafios
significativos: o elevado custo das terapias pressiona o orcamento do Medicare (Cubanski;
Neuman, 2021), enquanto os riscos de anormalidades de imagem relacionadas a amiloide (ARIA)
— incluindo edemas e micro-hemorragias cerebrais — demandam monitoramento complexo e
infraestrutura especializada (Salloway et al., 2022).

Por fim, subsistem desigualdades estruturais no acesso, condicionadas por cobertura
suplementar, localizagao geografica e barreiras socioeconomicas. A necessidade de infraestrutura
tecnologica avancada para o diagndstico e acompanhamento tende a acentuar disparidades
regionais, privilegiando grandes centros e refor¢ando a discussdo sobre equidade no acesso a
inovag¢oes biomédicas.

1.1 Sintese critica

A experiéncia regulatéria norte-americana evidencia um modelo caracterizado pela
flexibilidade procedimental e pela adogdo de vias especiais de aprovagao, como a acelerated approval,
associadas a coordenacdo relativamente agil entre a analise sanitaria da Food and Drug
Administration (FDA) e as decisdes de cobertura financeira do Centers for Medicare & Medicaid
Services (CMS). Tal arranjo busca conciliar a celeridade no acesso a terapias inovadoras com a
responsabilidade regulatéria, por meio de mecanismos de monitoramento poés-comercializagao.
Ainda assim, permanece a controvérsia quantoa suficiéncia das evidéncias clinicas apresentadas no
momento da autorizacao inicial.

Essa politica expressa a tensdo permanente entre inovagao biomédica, pressao social por
acesso rapido e sustentabilidade financeira. Como observa Ferraz (2009), a judicializa¢do e a
incorporacao tecnolégica sem critérios distributivos podem gerar desequilibrios sistémicos e
reforcar desigualdades de acesso, desafiando o principio da justi¢a sanitaria. No contexto
estadunidense, o dilema entre avango cientifico e equidade manifesta-se de forma emblematica: o
sistema busca compatibilizar o direito ao tratamento inovador com a preservacao da solvéncia
orcamentaria do Medicare, responsavel por cobrir a maioria dos pacientes elegiveis.

O episodio do aducanumabe exemplifica as vulnerabilidades do modelo. A aprovagao do
farmaco com base em evidénciaslimitadas, seguidade resisténcia clinicae posterior descontinuagao
comercial (ICER, 2021; Alzheimer Europe, 2024), revelou a importancia de processos decisorios
transparentes, sustentados em dados robustos e revisaveis. Nesse sentido, a inovagao regulatoria
deve ser acompanhada de vigilancia pos-comercializagao rigorosa, garantindo que a agilidade
procedimental nio comprometa a legitimidade e a seguranca das decisoes.
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Os altos custos das terapias modificadoras do Alzheimer aprofundam o debate ético sobre
a justica distributiva e a equidade no acesso. O preco elevado pressiona o orgamento publico e
impoe barreiras socioeconémicas adicionais, sobretudo para populagdes vulneraveis que carecem
de infraestrutura diagnostica e acompanhamento continuo. Assim, o modelo norte-americano se
configura como um laboratoério institucional de inovagao regulatéria, mas também evidencia seus
limites estruturais ao tentar conciliar celeridade, custo-efetividade e equidade.

No caso brasileiro, marcado por restricdes orcamentarias e pela universalidade
constitucional do Sistema Unico de Satde (SUS), a experiéncia dos Estados Unidos oferece licdes
e adverténcias: inspira avangos na incorporacao de tecnologias emergentes, mas alerta para os riscos
de decisGes aceleradas que possam comprometer a sustentabilidade e a justica social.

2 Regulacio e judicializagdo no Brasil

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) exerce papel central na
regulacdo de novos medicamentos, com base em critérios de qualidade, seguranga e eficacia. A
publicacao da Resolugio RDC n° 753/2022, que atualizou a RDC n° 200/2017, introduziu
instrumentos mais objetivos e transparentes de prioriza¢ao, permitindo a acelera¢ao da analise de
tecnologias inovadoras ou destinadas a doengas raras e graves (Brasil, 2022). Essa mudanca
normativa, alinhada as melhores praticas internacionais, buscou conferir previsibilidade regulatoria
e fortalecer a segurancga sanitaria, em consonancia com os principios da racionalidade e eficiéncia
administrativa.

Em 2025, a Anvisa concedeu registro sanitario ao donanemabe (Kisunla) para o tratamento
da doencga de Alzheimer em estagios iniciais, com restri¢io ao grupo genético menos suscetivel a
eventos adversos graves (Brasil, 2025). A medida representou um marco regulatério, ao inaugurar
a primeira aprovac¢ao de um anticorpo monoclonal modificador do curso da enfermidade no pafs.
Em contrapartida, o lecanemabe (Leqembi) ainda ndo obteve registro, e sua auséncia tem
fundamentado decisoes judiciais que negam o fornecimento compulsério de tratamentos sem
aprovacao sanitaria (TJDFT, 2025).

De acordo com Viana (2018), a regulacao em saide é um processo politico-institucional
que articula ciéncia, economia e valores sociais, sendo essencial que a incorpora¢ao tecnologica seja
acompanhada de planejamento sistémico e critérios distributivos. Assimsendo, o registro sanitatio,
embora necessario, nio é o passo que assegura o acesso universal. No Sistema Unico de Saude
(SUS), a efetiva disponibiliza¢iao de novas terapias depende da anélise da Comissao Nacional de
Incorporacio de Tecnologias (Conitec), instituida pelo Decreto n® 7.646/2011, responsavel por
avaliar eficacia, custo-efetividade e impacto or¢amentario (Brasil, 2011).

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Deméncia por Alzheimer,
atualizado em 2025, ilustra a postura progressiva e prudente da Conitec. A amplia¢io do uso da
donepezila para casos graves (Brasil, 2025) demonstrou o compromisso do SUS com a expansiao
gradual e responsavel da cobertura terapéutica, em alinhamento com as melhores evidéncias
cientificas, sem incorrer em riscos financeiros ou sanitarios desproporcionais.

Essa postura evidencia o dilema ético e financeiro da incorporagao tecnolégica no SUS:
garantir o acesso a inovagao sem comprometer a sustentabilidade or¢amentaria do sistema.
Conforme analisa Barroso (2021), o direito a satude, quando exercido sem critérios técnicos e
distributivos adequados, pode gerar decisoes judiciais que desorganizam politicas publicas e
acentuam desigualdades regionais. De fato, a judicializagdo da satde tornou-se fenomeno central
no Brasil. O direito a satude, previsto no art. 196 da Constitui¢ao Federal de 1988, tem sido

RBDC 25, jan./dez. 2025 - ISSN 1983-2303 (eletronica)

- 408 -



INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE FARIAS, ALMEIDA & LAMY

amplamente invocado para garantir o fornecimento de medicamentos de alto custo — inclusive os
ainda nao registrados pela Anvisa ou nao incorporados ao SUS e ao rol da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS). Essa tensiao entre normatividade e efetividade reflete o desafio de
equilibrar a tutela jurisdicional do direito individual com o interesse coletivo e a gestao racionaldos
recursos publicos (Barroso, 2009).

Além disso, persistem desigualdades estruturais que condicionam o acesso as terapias
inovadoras. Os anticorpos monoclonais, como o donanemabe e o lecanemabe, exigem exames de
alta complexidade, como PET scan e ressonancia magnética seriada, ainda concentrados em
grandes centros privados. Segundo Alencar et al. (2024), a distribui¢ao desigual de equipamentos e
infraestrutura de saude compromete a efetividade do principio da universalidade, aprofundando
disparidades regionais e limitando o acesso em areas periféricas. Nesse contexto, emerge uma
questdao de justica distributiva: como assegurar que o avanco biomédico beneficie igualmente
pacientes de diferentes regides e condi¢es socioeconomicas? A resposta, conforme Barroso
(2021), esta na integracao entre regulacdo técnica, planejamento estruturante e politicas publicas
baseadas em evidéncias, garantindo que a inovagao cientifica se traduza em equidade sanitaria e
efetividade de direitos.

2.1 Sintese critica (Brasil)

A analise do cenario brasileiro evidencia um percurso regulatério que combina avangos
relevantes com obstaculos persistentes. Entre os progressos, destacam-se a amplia¢ao de terapias
sintomaticas — como a incorpora¢ao da donepezila para casos graves de Alzheimer pelo SUS em
2025 — e o registro do donanemabe (Kisunla) pela Anvisa no mesmo ano, marco que representou
a entrada da primeira terapia modificadora da doenga no pafs (Brasil, 2025). Esses acontecimentos
demonstram esforco institucional para alinhar protocolos clinicos a evolugao cientifica
internacional e atender a crescente demanda social por inovagao terapéutica.

Contudo, a distancia entre o registro sanitario e a efetiva disponibilizagao de medicamentos
permanece um desafio estrutural. O processo de incorporacao tecnolégica conduzido pela Conitec
e pela ANS, embora indispensavel para assegurar racionalidade or¢amentaria e custo-efetividade,
tende a prolongar significativamente ointervaloaté o acesso real pela populagao. Observa-se, nesse
sentido, que a temporalidade das decisoes brasileiras contrasta com a experiéncia norte-ameticana,
marcada por maior agilidade na articulagao entre regulagao e cobertura financeira (CMS, 2023;
FDA, 2024).

Outro aspecto critico refere-se ao elevado custo dos anticorpos monoclonais anti-amiloide,
que impde forte pressao sobre o financiamentodo SUS e dos planos de saude. Estudos de impacto
economico tém demonstrado que terapias dessa natureza podem comprometer a sustentabilidade
or¢amentaria de sistemas universais, em especial em paises de renda média como o Brasil
(Friedman; Califf, 2019; Icer, 2021). Constata-se, portanto, que a incorporacao dessas tecnologias
exige ponderagio entre inovagao biomédica e responsabilidade fiscal.

Adicionalmente, a exigéncia de infraestrutura diagnostica de alta complexidade — como
PET-Scan com marcador amiloide e ressonancias magnéticas seriadas — expoe desigualdades
regionais no acesso. Conforme Alencar et al. (2024), a distribui¢ao desses equipamentos no Brasil
concentra-se majoritariamente nas regides Sul e Sudeste, o que refor¢a um padrio histérico de
assimetria. Esse quadro indica que, mesmo quando incorporados, os novos medicamentos tendem
a beneficiar sobretudo pacientes atendidos em grandes centros urbanos, restringindo a equidade
territorial e social no acesso.
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Sob o ponto de vista juridico, a judicializagio da saude permanece elemento central. Trata-
se de um instrumento que, 20 mesmo tempo em que assegura a efetivacgao do direito fundamental
previsto no artigo 196 da Constituigao, pode gerar distor¢des sistémicas ao privilegiar demandas
individuais em detrimento de politicas publicas coletivas, tecnicamente fundamentadas (Barroso,
2009). Verifica-seque decisoes judiciais oscilam entre garantiracessoimediatoa terapias inovadoras
e reafirmar a impossibilidade de custeio de medicamentos nao registrados, o que gera um campo
de tensao entre legalidade sanitaria e demandas sociais emergenciais.

Esse dilema evidencia a urgéncia de um dialogo interinstitucional estruturado entre o Poder
Judiciario, as instancias regulatérias — Anvisa, Conitec e ANS — e os gestores do Sistema Unico
de Saude (SUS). Somente a partir dessa integragao sistémica sera possivel alinhar a prote¢ao dos
direitos individuais as exigéncias de sustentabilidade e racionalidade das politicas publicas,
favorecendo a construgao de decisdes judiciais tecnicamente fundamentadas e socialmente
equilibradas.

Em termos analiticos, o contexto brasileiro representa um caso paradigmatico da tensao
entre inovagao cientifica, responsabilidade fiscal e justica distributiva. De um lado, observam-se
avancos normativos e regulatorios significativos na incorporagao de terapias modificadoras do
curso da doenga de Alzheimer; de outro, persistem obstaculos estruturais que dificultama tradug ao
dos marcos legais em efetividade social. A superagao desse impasse requer o desenvolvimento de
politicas publicas integradas, baseadas em avaliacdes de custo-efetividade, evidéncias cientificas
robustas e mecanismos de financiamento progressivo e sustentavel. Somente por meio dessa
articulagao sera possivel consolidar um modelo de incorporagio tecnolégica responsavel, capaz de
promover equidade no acesso, eficiéncia na gestao dos recursos publicos e a materializa¢io do
direito constitucional a saude de forma ética, racional e socialmente justa.

3 Regulagdo e Acesso: contrastes entre Estados Unidos e Brasil

Nos Estados Unidos, os prazos de decisdo tendem a ser mais curtos, sobretudo pelo uso
da acelerated approval, mecanismo criado em 1992 em resposta a crise do HIV/AIDS e
posteriormente aplicado ao Alzheimer. Esse instrumento permite antecipar a autorizagao de
medicamentos em situacoes de alta demanda médica, flexibilizando critérios ao aceitar desfechos
substitutos, como a reduc¢ao de placas $-amiloide. Foi por meio desse recurso que a FDA aprovou
o aducanumabe em 2021, decisao que se mostrou controversa pela auséncia de consenso cientifico
quanto a real associacao entre biomarcadores e beneficios clinicos (FDA, 2018; Cummings et al,
2021).

No Brasil, o processo regulatério segue um fluxo mais linear e cauteloso, como
demonstrado pelo registro do donanemabe (Kisunla) em 2025. A autorizagio da Anvisa restringiu-
se a perfis genéticos especificos (individuos nao portadores ou heterozigotos do alelo APOE e4),
em razao da maior vulnerabilidade desse grupo a eventos adversos graves. Tal decisdo indica uma
postura regulatéria mais prudente, que condiciona o acesso a comprovagao clinica robusta e a
protegao sanitaria (Brasil, 2025). Assim, enquanto o modelo norte-americano privilegia rapidez e
inovagao, o brasileiro valoriza a prudéncia e a preservac¢ao da segurancga coletiva.

Outro ponto de contraste refere-se aos critérios de evidéncia. A FDA admitiu inicialmente
a utilizagao de marcadores biolégicos como parametro de eficacia, mesmo sem comprovagao
definitiva de melhora cognitiva. Ja no Brasil, a Anvisa optou por nio flexibilizar esse requisito,
exigindo dados clinicos consistentes como condi¢do para aprovagao. Essa diferenga reflete nao
apenas distintas filosofias regulatérias, mas também a pressio exercida pelo modelo de

RBDC 25, jan./dez. 2025 - ISSN 1983-2303 (eletronica)

- 410 -



INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE FARIAS, ALMEIDA & LAMY

financiamento publico universal brasileiro, em que cada decisao repercute diretamente sobre a
sustentabilidade do SUS.

De acordo com Ferreira e Magalhies (2020), a judicializagdo do acesso a medicamentos no
Brasil evidencia lacunas entre a regulagao sanitaria e a formulagao de politicas puablicas, revelando
a auséncia de integragao entre o campo técnico-cientifico e o juridico. Para os autores, a atuagao
isolada desses setores favorece decisoes fragmentadas e reativas, comprometendo a efetividade das
politicas de acesso e a racionalidade na incorporagao tecnologica. Sob essa dtica, a postura cautelosa
da Anvisa representa nio apenasuma escolha técnica, mas uma resposta estruturante a necessidade
de garantir seguranca terapéutica e justica distributiva em um sistema publico de saude.

No tocante ao financiamento, as divergéncias entre os sistemas tornam-se ainda mais
evidentes. Nos Estados Unidos, o Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) implementou
a politica de coverage with evidence develgpment, que viabiliza a cobertura condicional de medicamentos
mediante a coleta sistematica de dados em registros nacionais, articulando o acesso precoce a
terapias inovadoras com o monitoramento continuo de sua efetividade e seguranca (CMS, 2023;
Health Affairs, 2023). No Brasil, o custeio ¢ condicionado as andlises de custo-efetividade
conduzidas pela Comissiao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec) e, no setor
suplementar, pela Agéncia Nacional de Sadde Suplementar (ANS). Esses processos, embora
fundamentais para garantir o uso racional dos recursos, caracterizam-se por maior complexidade e
temporalidade estendida, o que pode resultar na busca do Poder Judiciario como via alternativa de
acesso a medicamentos e terapias nao incorporadas.

Apesar das diferengas estruturais e regulatérias, ambos os paises enfrentam desafios
convergentes em relagao a sustentabilidade financeira e a infraestrutura assistencial. Nos Estados
Unidos, o custo anual elevado dos anticorpos monoclonais impde pressao significativa sobre o
or¢amento do Medicare, limitando a adogao generalizada dessas terapias (Cubanski; Neuman,
2021). No Brasil, os entraves sao ainda mais expressivos: alémdo impacto econdmico, a efetividade
dos tratamentos é comprometida pela insuficiéncia de infraestrutura diagnostica, especialmente
quanto a disponibilidade de exames de alta complexidade, como PET scan e ressonancias
magnéticas seriadas. Esses recursos permanecem concentrados nas regides Sul e Sudeste,
configurando um cenario de desigualdade territorial e socioecondémica no acesso a atencao
especializada (Alencar et al., 2024).

De forma sintética, a analise comparativa dos modelos regulatérios e financeiros evidencia
que o sistema norte-americano privilegia a celeridade na incorporagao tecnoldgica, ainda que com
maior grau de incerteza regulatéria, enquanto o modelo brasileiro enfatiza a prudéncia deciséria e
a seguranga sanitaria, condicionadas por limitagoes estruturais e or¢amentarias. Em ambos os
contextos, contudo, persiste 0 mesmo desafio paradigmatico: compatibilizar a incorpora¢ao de
terapias biomédicas inovadoras com a sustentabilidade financeira dos sistemas de saude e com a
concretizagao do principio da justica distributiva, fundamento essencial do direito sanitario
contemporaneo.

4 Analise comparada dos marcos regulatorios (EUA e Brasil)

A andlise desenvolvida nos topicos anteriores evidencia que tanto o modelo norte-
americano quanto o brasileiro dispdem de mecanismos proprios para a regulacao e a incorpora¢ao
de novas terapias voltadas ao tratamento da doenca de Alzheimer. Cada sistema, entretanto, reflete
as particularidades de seu contexto institucional, economico e juridico, resultando em trajetorias
distintas de aprovagao, financiamento e acesso.
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Segundo Caetano et al. (2021), “a regulagdo e a incorporaciao tecnolégica em saide
constituem processos complexos e dinamicos, nos quais se articulam dimensoes cientificas,
economicas e sociais” (p. 5428). Essa perspectiva ressalta que comparagoes entre modelos
regulatorios devem considerar ndo apenas os dispositivos normativos, mas também a cultura
institucional e os condicionantes estruturais de cada pafs.

Com o intuito de tornar essa compara¢ao mais clara e objetiva, apresenta-se, a seguir, uma
sintese dos principais pontos de convergéncia e divergéncia entre os dois paises, considerando
aspectos regulatorios, processos de incorporacao tecnologica e condigdes praticas de acesso pelos
pacientes (Tabela 1).

Tabela 1 — Comparacgio entre os processos regulatérios de terapias para Alzheimer nos Estados Unidos e no Brasil

Aspecto EUA Brasil

Autoridade sanitaria

FDA (CDER) cm vias acclerada e
tradidonal; dedsées recentes: Leqembi
(tradidonal 2023), Kisunla (2024).

Anvisa com RDC 753/2022 (tev. RDC
200/2017);  Kisunla  aprovado  em
22/4/2025; Legembi sem registro ofidal.

Cobertura publica

Medicare/CMS  expandiu wbertura do
Leqembi apés aprovagio tradidonal, com
requisito de registro de dados.

Conitec avalia custo-efetividade e impacto
oramentario antes da oferta no SUS
(Decreto  7.646/2011). Donepezila (grave)
incorporada em 2025; anti-amiloide ainda
sem dedsao de incorporagio.

Risco/monitoramento

Protowolos de RM seriada por ARIA e
manejo por APOE e4; bulas e diretrizes

A bulabrasileira do Kisunla traz recorte por
APOE ¢4 e exigéndas de monitoramento,

dinicas refletem esses riscos. impliando necessidade de apaddade
diagnéstica no sistema.
Velocidade de acesso | Via acclerada permite entrada mais | Apds o registro, acesso depende de

precoce, m posterior confirmagio;
alinhamento FDA-CMS acelera adogio.

multiplas instindas (Anvisa - Conitec/SUS
e ANS), o que pode alongar prazos e

incentivar judidalizagio. (base legal geral).

Fonte: Elaboragio proptia

A analise comparativa entre os modelos regulatérios dos Estados Unidos e do Brasil
evidencia implicagoes juridicas e de politicas publicas de alta relevancia para o campo da saude
coletiva e do direito sanitario. O episédio envolvendo o aducanumabe (Aduhelm), aprovado pela
FDA em 2021, constitui um caso paradigmatico sobre os riscos inerentes a ado¢ao de desfechos
substitutos como critério de aprovagao terapéutica, sem a devida confirmag¢ao de beneficio clinico
robusto. Embora a autoriza¢ao inicial tenha despertado expectativas entre pacientes e familiates, a
fragilidade das evidéncias cientificas resultou na restri¢ao de cobertura pelo Medicare e na postetior
descontinuac¢dao comercial do medicamento. Tal trajetéria evidencia a necessidade de prudéncia
regulatoria e rigor epistémico nas decisOes que antecipam o acesso a tecnologias sem respaldo
empirico consolidado (Alzheimer’s Association, 2024).

Outro aspecto relevante refere-se a integracdo entre regulacdo sanitaria e cobertura
financeira. No modelo norte-ameticano, observa-se uma articulacio institucional entre a FDA e o
Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS), o que possibilita que a aprova¢io regulatéria
seja acompanhada, em curto prazo, por mecanismos de reembolso publico condicionados a coleta
adicional de evidéncias (wwverage with evidence development). Em contrapartida, o sistema brasileiro
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caracteriza-se por uma segmentagao entre registro sanitario e incorporag¢ao tecnoldgica, sendo o
primeiro conduzido pela Anvisa e o segundo pela Conitec e ANS. Essa dissociagao implica maior
temporalidade processual e favorece a judicializagao do acesso, quando pacientes recorrem ao
Poder Judiciario como via alternativa para obtencao de terapias ainda nao incorporadas (BRASIL,
2011; CMS, 2023). Nesse contexto, o dilema juridico central reside na necessidade de equilibrara
protecao coletiva e a sustentabilidade fiscalcoma efetividade imediata do direito individual a satde.

Além das dimensées normativas, subsistem desafios estruturais e logisticos relacionados a
infraestrutura assistencial necessaria para a implementacao das terapias modificadoras do curso do
Alzheimer. A dependéncia de exames de alta complexidade, como PET scan e ressonancia
magnética seriada, para fins de diagndstico e monitoramento de efeitos adversos (amyloid-related
imaging abnormalities — ARIA), cria barreiras de acesso tanto nos Estados Unidos quanto no Brasil.
No contexto norte-americano, essas restricoes refletem disparidades socioeconémicas e
geograficas, enquanto, no cenario brasileiro, estao associadas a concentragao de equipamentos de
alta tecnologia nas regides Sul e Sudeste e a escassez de profissionais especializados em 4areas

periféricas (Alencar et al., 2024).

Nessa perspectiva, mesmo diante do registro e eventual incorpora¢io de farmacos como o
donanemabe, persiste o risco de que o acesso efetivo permanega restrito a grandes centros urbanos,
reproduzindo padroes histéricos de desigualdade territorial e exclusiao socioespacial (PMC, 2023).
Assim, a inovag¢ao terapéutica pode, paradoxalmente, ampliar as iniquidades que o sistema publico
de saude busca mitigar.

Em sintese, as implica¢des juridicas e de politicas publicas associadas a regulag¢ao das
terapias para Alzheimer demonstram que o debate ultrapassa a dimensao da aprovagao sanitafa.
O desafio contemporaneo consiste em conciliar a incorporagdo responsavel de inovagoes
biomédicas com a racionalidade orgamentaria e a equidade distributiva, assegurando que o direito
constitucional a satde se concretize de maneira universal, segura e socialmente justa.

Consideragdes Finais

A analise comparada entre os Estados Unidos e o Brasilno campo da regula¢ao das terapias
modificadoras do curso do Alzheimer evidencia avangos significativos, mas também dilemas
estruturais persistentes. O modelo norte-americano, caractetizado pela celeridade dos mecanismos
de aprovagio da FDA e pela integracao institucional com o Centers for Medicare & Medicaid
Services (CMS), demonstra elevada capacidade de introduzir precocemente inovagoes terapéuticas.
Entretanto, esse mesmo dinamismo regulatério revela riscos epistémicos e econdmicos, sobretudo
quando decisdes sio baseadas em evidéncias clinicas ainda incipientes, como se observou no caso
do aducanumabe, cuja aprovac¢do precoce gerou controvérsias quanto a efetividade e a
sustentabilidade do modelo de cobertura publica.

No contexto brasileiro, registram-se progressos regulatérios com o registro do
donanemabe pela Anvisa e a atualizag¢do de protocolos clinicos voltados as terapias sintomaticas.
Todavia, a morosidade dos processos de incorporagao tecnoldgica, os custos elevados e as
desigualdades estruturais e regionais continuama limitara efetividade e a equidade no acesso. Esses
elementosindicamque o principal desafio ndo reside apenas na aprova¢ao formal de novas terapias,
mas na construgao de politicas publicas capazes de garantir efetividade social, sustentabilidade
financeira e justica distributiva.

Do ponto de vista juridico, constata-se que ambos os modelos expressam dilemas
convergentes, relacionados a necessidade de conciliar o direito a saide com as tensdes entre
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inovacao biomédica, responsabilidade fiscal e justi¢a social. Nos Estados Unidos, as criticas
concentram-se na celeridade das aprovagdes e em seus efeitos orgamentarios sobre o Medicare; no
Brasil, no ritmo lento de incorporagao e na judicializagdo recorrente como via de acesso a
tecnologias ainda nao incorporadas. Em ambos os contextos, a regulagdo sanitaria revela-se
insuficiente quando desvinculada de politicas integradas de financiamento, planejamento e
infraestrutura assistencial, o que reafirma a necessidade de governanca interinstitucional e
coordenagao federativa no campo da satde.

Conclui-se, portanto, que o desafio contemporaneo da regulagiao sanitaria ultrapassa o
binémio “aprovar ou rejeitar” medicamentos, demandando condi¢des institucionais, economicas e
soclais que convertam os avangos regulatérios em acesso efetivo, seguro e equitativo. No caso
brasileiro, essa transformac¢ao requer a combinagao de regulacao técnica responsavel, expansiao da
capacidade diagnéstica, mecanismos de precificacio justos e o fortalecimento do Sistema Unico de
Saude (SUS) enquanto politica publica universal e redistributiva.

Sob a o6tica do Direito Comparado, as experiéncias dos Estados Unidos e do Brasil
demonstram que nenhum modelo ¢ isento de limitagGes, mas ambos oferecem li¢Oes
complementares para o aprimoramento das politicas de saude em face das inovag¢oes biomédicas.
O sistema norte-americano destaca-se pela agilidade e inovagao regulatéria, ainda que associado a
incertezas clinicas e pressdes econdomicas expressivas, ao passo que o modelo brasileiro se orienta
por gradualismo, prudéncia e busca por equidade, embora condicionado por entraves estruturais e
desigualdades regionais persistentes.

Em ultima instancia, a comparacao entre esses dois contextos reafirma que o verdadeiro
desafio nao se restringe ao ato regulatério em si, mas a efetivagao concreta do direito a satde. O
futuro das politicas puablicas voltadas ao Alzheimer dependera da capacidade de articular inovagao
cientifica, responsabilidade fiscal e justi¢a social, assegurando que os avangos biomédicos se
traduzam em beneficios tangiveis e universais, ¢ ndo em privilégios restritos a determinados
segmentos populacionais.
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