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RESUMO

INTRODUCAO: No Brasil, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), por meio de adocdo de listas de medicamentos,
propbem a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e o Programa
Farmécia Popular do Brasil (PFPB) como diretriz para garantir seguranga, eficécia e
qualidade dos medicamentos ao menor custo possivel, promover seu acesso a populacéo e
seu uso racional. Dados sobre como o processo de sele¢do dos medicamentos vem sendo
conduzido e analises sobre o elenco da Rename e do PFPB, ndo foram encontradas.
OBJETIVO: Analisar o elenco de medicamentos de listas nacionais Dbrasileiras
considerando as diretrizes da PNM. METODO: Os elencos do PFPB 2012 e da Rename
2012, 2013 e 2014 foram comparados entre si e com a 18 Lista Modelo de
Medicamentos Essenciais da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) (EML) para avaliar a
essencialidade, segundo a definicio da OMS. A comparagdo do PFPB com os
componentes da Assisténcia Farmacéutica analisa o alinhamento do programa com a
PNAF. A racionalidade dos farmacos contidos na Rename 2013 e que foram
considerados como substitutos terapéuticos a EML ou ndo referentes (farmacos que
existem somente na Rename) foram avaliados utilizando a classificagdo proposta pela La
revue Prescrire como: Nada de novo (NN), Julgamento reservado (JR) ou Inaceitavel
(IN) em funcdo do seu valor terapéutico comparado. Além disso, a Rename dos anos
2010, 2012, 2013 e 2014 foram analisadas quanto ao perfil de inclusdo e exclusdo em
relacdo as politicas de salde vigentes no Brasil. Os dados foram sistematizados e
analisados quali e quantitativamente. RESULTADOS: O elenco do PFPB contém 119
medicamentos, no qual 19,3% e 52,9% ndo estdo listados na Rename 2012 ou na EML,
respectivamente. Constatou-se que 16% dos medicamentos do PFPB ndo pertencem a
atengdo bésica. A Rename 2013 contem 413 farmacos, sendo 223 (53,9%) constam na
EML e 98 (25,8%) necessidades ndo cobertas. Dos 66 (15,9%) substitutos terapéuticos
aos da EML e dos 124 (30,0%) nao referentes, foram encontrados 36 NN, 10 JR e 17 IN.
Em 2012, a definicdo de Rename foi alterada e sua revisdo excluiu 163 e incluiu 364
itens. Parte destes itens incluidos foi classificada como: i. moléculas em duplicidade
(mesma eficécia, seguranca e comodidade), ii. excesso de formas farmacéuticas para um
mesmo farmaco, iii. elevado nimero de medicamentos para tratar uma doenca e auséncia
de produtos para tratar agravos considerados prioridades em salde publica,

(medicamentos oncoldgicos, antidotos e para emergéncias). CONCLUSAO: Existem



problemas relacionados a essencialidade dos medicamentos do elenco do PFPB e da
Rename 2013, ou seja, presenca de farmacos ndo essenciais e sem valor terapéutico
agregado. As Rename 2012, 2013 e 2014 foram se distanciando das diretrizes e dos
principios estabelecidos na PNM e na PNAF, fatos que revelam falta de alinhamento e de
planejamento para atender as necessidades de satde da populacdo brasileira.

Palavras-chave: Medicamentos essenciais. Assisténcia farmacéutica. Programa Farmacia
Popular do Brasil. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais.
Politica Nacional de Medicamentos. Brasil. Organizacdo Mundial da

Salde.



ABSTRACT

INTRODUCTION: In Brazil, the National Drug Policy (PNM) and Pharmaceutical
Assistance (PNAF) through adoption of medicines list, proposed the National Relation of
Essential Medicines (Rename) and the Popular Pharmacy Program in Brazil (PFPB) as a
guideline to ensure safety, efficacy and quality of drugs at the lowest cost possible,
promote their access to the population and their rational use. Data on how the medicines
selection process has been conducted and analysis on the cast of the medicines of the
Rename and of the PFPB were not found. OBJECTIVE: To analyze the cast of Brazilian
national medicines list considering the directives of the PNM and the PNAF. METHOD:
The casts of the medicines of the PFPB 2012 and of the Rename 2012, 2013 and 2014
were compared with each other and with the 18th World Health Organization (WHO)
Model List of Essential Medicines (EML) to assess the essentiality according to the
WHO definition. The comparison of the PFPB with the components of the
Pharmaceutical Assistance (AF) analyzes alignment with the PNAF. The rationality of
the medicines contained in the Rename 2013 that was considered as therapeutic
substitutes to EML or not related (drugs that exist only in the Rename) were assessed
using the classification proposed by the French magazine Prescrire as: Nothing New
(NN), Judgment Reserved (JR), or Not Acceptable (IN) according to their comparative
therapeutic value. In addition, the Rename of the years 2010, 2012, 2013 and 2014 were
analyzed for the profile of inclusion and exclusion in relation to national health policies
in force in Brazil. Data were organized and analyzed qualitatively and quantitatively.
RESULTS: The cast of PFPB contains 119 medicines, in which 19.3% and 52.9% are not
listed in the Rename or EML, respectively. It was found that 16% of the drugs of the
PFPB do not belong to primary care. The Rename 2013, contains 413 drugs in which 223
(53.9%) items appear in the EML and 98 (23.7%) are unmet needs. Of the 66 (15.9%)
therapeutic substitute to EML and 124 (30%) not related, were rated 36 NN, 10 JR and
17 IN. In 2012, the definition of Rename was changed and their review excluded 163
items and included 364. Some of these items included were classified as: i. me-too drugs
(same efficacy, safety and convenience), ii. excess forms and dosages for the same drug,
iii. large number of drugs to treat one disease and lack of products to treat diseases
considered priorities in public health (cancer medicines, antidotes and drugs for
emergencies). CONCLUSION: There are problems related to the essentiality of the cast
of medicines of PFPB and of Rename 2013, in other words, the PFPB and the Rename



have non-essential and non-added value drugs. The Rename 2012, 2013 and 2014
distanced itself from guidelines and principles of the PNM, facts that reveal a lack of

alignment and planning to meet the health needs of the population.

Key words: Drugs, Essential. Pharmaceutical Services. Popular Pharmacy Program in
Brazil. National Relation of Essential Medicines. National Drug Policy.

Brazil. World Health Organization.
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1 APRESENTACAO

Os medicamentos constituem-se como elementos essenciais para a recuperacdo da
salide, entendendo-se que o direito a saude inclui o acesso a eles.

As politicas de medicamentos, estrategicamente efetivas, baseiam-se em listas de
medicamentos que devem servir como base ao desenvolvimento tecnol6gico e cientifico e a
producdo de medicamentos no pais, a fim de garantir seguranga, eficicia e qualidade dos
mesmos ao menor custo possivel, promover seu uso racional e seu acesso pela populagéo.
Portanto, os medicamentos destas listas devem ser selecionados de maneira independente,
baseada na melhor evidéncia cientifica disponivel, com critérios de essencialidade e de
racionalidade, na capacidade de assimilagdo do servico e nas prioridades em salde.

Tal processo de selecdo é dinamico, continuo, multidisciplinar, participativo e se
renova sempre que uma lista é finalmente publicada.

Este trabalho foi estruturado, além desta apresentacdo, em: Declaracdo de interesse;
Introducéo; Referencial tedrico; Objetivos; Resultados; Consideragdes finais; Referéncias; e
Anexos.

A declaracdo de interesses mostra a vontade e a necessidade de justificar o tema desta
dissertacéo.

O referencial tedrico aborda aspectos histéricos das politicas de satde nacional e
internacional, lista modelo de medicamentos essenciais da OMS, Rename, PFPB.

As analises e avaliacdo propostas estdo distribuidas em trés artigos, apresentadas nos
Resultados desta pesquisa.

O capitulo Consideragdes Finais estabelece a conexdo entre os resultados obtidos nos

trés artigos permitindo a visualizagdo do todo.
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2 DECLARACAO DE INTERESSES

Em 2005, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Salde,
convidou a Proft. Dr? Luciane Cruz Lopes para coordenar a Comissdo Técnica e
Multidisciplinar de Medicamentos Essenciais (Comare) com vistas na atualizacdo da Relacédo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e na elaboragdo do primeiro Formulério
Terapéutico Nacional (FTN).

No mesmo ano, a Universidade Federal de S&o Paulo (Unifesp) foi convidada a
participar das reunides da Comare e este convite foi direcionado para a Divisdo de Farmécia
do Hospital Universitario da Unifesp. A chefia da Divisdo de Farmacia por fim, delegou-me a
grata experiéncia em poder representar a Instituicdo na revisdo da Rename e ao mesmo tempo
aprender com os membros da Comissao.

Durante o periodo em que a Comare estava sob a coordenacao da Prof®. Luciane, ela
era composta por profissionais médicos e farmacéuticos com formacdao técnico-cientifica, sem
conflitos de interesses com industrias farmacéuticas, com sociedade civil ou com partidos
politicos.

As reunides mensais eram realizadas presencialmente, com discussdes técnico-
cientificas e seguindo as orienta¢fes da Organizacdo Mundial da Satde (OMS) sobre selecéo
de medicamentos essenciais.

A partir de 2012, com a mudanca de governo e os direcionamentos da politica de
assisténcia farmacéutica, a Comare foi substituida pela Comissdo Nacional de Incorporacédo
de Tecnologias no SUS (Conitec) e o conceito de medicamentos essenciais, no Brasil, foi
alterado para “aqueles definidos pelo SUS para garantir o acesso do usudrio ao tratamento
medicamentoso”.

Estas mudancas impactaram nas caracteristicas da Rename que foi transformada numa
uma lista positiva, pois, esta dividida em blocos de financiamento dos componentes da
Assisténcia Farmacéutica. Além disso, a inexisténcia de uma atualizagdo do FTN mostra que
a lista, ndo mais estd focada na orientacdo e educacdo do profissional da saude para o uso
racional do medicamento. E por fim, existem poucos pareceres de inclusdo e de ndo incluséo
de tecnologias emitidas pela Conitec que ndo justificam a grande quantidade de itens
incluidos na Rename.

Portanto, declaro ter participado do processo de elaboracdo e de revisdo da Rename
2006, 2008 e 2010 e que as opinides expostas neste trabalho, ndo sdo necessariamente as da

Universidade de Sorocaba, Unifesp, do Ministério da Saude ou da Coordenagdo de
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Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior, pois possuo bolsa de estudos financiada por
esta ultima.

Esclareco também, que as andlises feitas nos artigos existentes nesta dissertagéo,
seguiram os critérios de essencialidade da OMS e de racionalidade segundo os critérios da La
revue Prescrire. E que houve o cuidado em escolher informagdes de instituicdes que fazem
avaliacdes sobre medicamentos de forma independente, transparente e sem financiamentos

que possam colocar em duvida a veracidade dos resultados das analises.
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3 INTRODUCAO

Politicas sdo decisdes de carater global que orientam o planejamento
governamental no detalhamento de programas, projetos e atividades, a fim de racionalizar
0 uso dos recursos disponiveis e de minimizar os efeitos da descontinuidade
administrativa (BRASIL, 1998).

Na saude, as politicas com maior éxito, sdo as que procuram influenciar
permanentemente o comportamento de todos os agentes envolvidos: prescritores,
farmacéuticos, pacientes, produtores e gestores (REGO, 2000).

Estas politicas utilizam listas de medicamentos como instrumento econdmico e
como estratégia a promocdo do uso racional de medicamentos (OMS, 2002; REGO,
2000), pois, geram maior equidade nos servicos prestados, melhoram o0 acesso a
medicamentos e resultam em cuidados & salde com maior custo-efetividade
(HUTCHINGS;NEROUTSOS;DONNELLY, 2010; KAR;PRADHAN;MOHANTA, 2010;
WANNMACHER, 2012).

A definicdo das listas de medicamentos € uma das fases mais complexas e criticas
do processo de garantia da qualidade nos servicos de saude (SANTANA et al., 2014). A
selecdo de medicamentos evoluiu de decisGes orientadas somente pela experiéncia clinica
do prescritor para escolhas orientadas pelo paradigma da salde baseada em evidéncias
(PURGATO;BARBUI, 2012), seguindo os critérios definidos pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS), em 1977, e utilizando como referéncia a Lista Modelo de
Medicamentos Essenciais da OMS (EML).

O Brasil, como membro da OMS, adota a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) como uma das diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos
(PNM) (BRASIL, 1998) e o Sistema Unico de Salde (SUS) garante 0 acesso aos
medicamentos essenciais por meio de politicas e de programas de Assisténcia
Farmacéutica (AF).

Até 2010, a Rename era elaborada de acordo com os critérios de essencialidade da
OMS (BRASIL, 2010a). Em 2012, a fim de garantir o financiamento da Rename pelos
trés entes federativos; o Ministério da Saude (MS) e a Comissdo Intergestores Tripartite
conceituaram que “medicamentos essenciais sdo aqueles definidos pelo SUS para garantir

o0 acesso do usuario ao tratamento medicamentoso” (BRASIL, 2012c).
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Consequentemente, os critérios de selecdo também foram modificados para uma
selecdo baseada nos varios componentes dos blocos de financiamento da AF (BRASIL,
2012a).

Esta nova estrutura, descaracteriza o conceito de essencialidade, deixando em
segundo plano a selecdo de medicamentos essenciais baseada na melhor evidéncia
disponivel, na proposta de tratamentos farmacoldgicos orientados por formularios
terapéuticos, por protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas nacionais.

Consequentemente, a ideia do uso racional de medicamentos tornou-se secundaria
em detrimento da incorporagdo de produtos devido as demandas (SANTOS-PINTO et al.,
2013), transformando a Rename simplesmente numa lista positiva.*

Outro elenco de medicamentos com abrangéncia nacional é o que compbe o
Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB). Criado em 2004 para ampliar o acesso aos
medicamentos basicos e essenciais a populacdo usuaria ou ndo do SUS (BRASIL, 2005)
o PFPB fornece medicamentos por copagamento® ou de forma totalmente subsidiada.

Pois, estudos em paises em desenvolvimento indicavam que o0s gastos da
populacdo de baixa renda com medicamentos chegavam a 70% das despesas com
cuidados a satude em comparacdo com os 15% naqueles com renda alta (WHO, 2004a).

Uma década depois, estudos ainda indicam que o setor publico de paises de renda
média e baixa disponibilizam em média apenas 57% dos medicamentos genéricos e que,
quando os cidaddos adquirirem estes mesmos medicamentos no setor privado, seus gastos
quintuplicavam em relacao aos valores de referéncia internacional (OMS, 2013).

Estes dados mostram a importancia e o desafio que é o acesso aos medicamentos,
principalmente aqueles considerados essenciais, em politicas de salde. Além da
necessidade de elaborar programas eficientes que possam melhorar e facilitar este acesso

a populacao.

! Lista Positiva: relacdo dos medicamentos pertencentes as classificacdes 3003 e 3004 da Tabela de Incidéncia
do Imposto sobre Produtos Industrializados - TIPI, fabricados a partir das substancias constantes do Decreto n°
3.803, de 24 de abril de 2001, e cujas empresas produtoras gozam do regime especial de crédito presumido de
que trata a Lei n° 10.147, de 21 de dezembro de 2000 (CAMARA DE MEDICAMENTOS;SECRETARIA
EXECUTIVA, 2001), ou seja, lista de medicamentos financiaveis.

Z Copagamento: mecanismo adotado por Vvérios sistemas de satide para recuperar custos, onde, o paciente, paga
parte dos custos dos bens e servigos por ele utilizados (VIANNA;PIOLA;REIS, 1998); neste caso, 0 usuario
paga parte do valor do medicamento a ser adquirido e 0 governo arca com o restante.
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4 REFERENCIAL TEORICO

4.1 A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e as politicas internacionais de
Assisténcia Farmacéutica (AF)

A falta de politicas publicas nacionais de AF em grande parte dos paises, até a
década de 1970, foi pauta da Assembleia Mundial da Saude, em 1975.

Nesta ocasido, foi solicitado a OMS o desenvolvimento de meios para ajudar 0s
Paises-Membros a: i. formular politicas nacionais de medicamentos; ii. implementar
estratégias de selecdo de medicamentos essenciais com base nas necessidades de salde; e
iii. ofertar educacdo e formacao em politicas de assisténcia farmacéutica (WHO, 2001).

A partir de 1977, a OMS iniciou acdes para a promog¢do e o estabelecimento do
conceito de medicamentos essenciais e incluiu o seu o acesso como um dos oito
elementos de cuidados de salde na atencdo primaria (WHO, 2001).

Os primeiros passos da OMS foram: i. a edicdo da primeira Lista Modelo de
Medicamentos Essenciais (EML) (1977), ii. a promocdo da Conferéncia da
OMS/UNICEF sobre Cuidados Primarios de Salde em Alma-Ata (1978), iii. o
estabelecimento do Programa de Acdo sobre os Medicamentos Essenciais da OMS
(1979), iv. a Conferéncia de Peritos sobre Uso Racional de Medicamentos em Nairobi
(1985) e v. a publicacao das Diretrizes para o Desenvolvimento Nacional de Politicas de
Medicamentos (1986) (WANNMACHER, 2012; WHO, 2001).

Ap6s uma década da primeira EML, a OMS comecou a publicar relatorios
mundiais sobre a situacdo dos medicamentos. O primeiro (WHO, 1988), descreve o inicio
do movimento dos medicamentos essencias com revisdo das orientagcdes propostas; o
segundo (WHO, 2004b) avaliou aspectos sobre o0s medicamentos em paises
desenvolvidos e em desenvolvimento; o terceiro (KAPLAN;MATHERS, 2011) reuniu,
ampliou e compartilhou informacdes de forma abrangente numa Unica publicacdo, antes
inacessiveis, tais como: despesas com medicamentos, as politicas e seus impactos sobre o
acesso aos medicamentos; e a revisdo do terceiro relatério, incluiu a gestdo do
medicamento, os direitos e 0s recursos humanos para garantir seu acesso. Nestes
relatorios, a OMS reporta algumas pesquisas sobre listas nacionais de medicamentos
essenciais que mostraram resultados positivos destes esfor¢cos (WHO, 2009).

Numa das pesquisas, a OMS verificou que 193 paises-membros da OMS, pelo
menos 130 possuiam lista nacional de medicamentos essenciais em comparagdo com 0s

14 em 1989 (WHO, 2001), além disto, mais da metade deles possuiam comissdo para a
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selecdo de medicamentos essenciais e revisaram suas listas nos cinco anos anteriores.
Este estudo também observou que aqueles paises que possuiam lista nacional de
medicamentos essenciais, normalmente utilizavam a lista para aquisi¢es dos mesmos no
servico publico ou para reembolso dos planos de saide (HAM;BERO;LAING, 2011).

Em 2008, a OMS fez nova pesquisa e observou que o consumo de medicamentos
pertencentes a EML era similar (25 a 35%) entre os 84 paises-membros incluidos no
estudo, independente da renda familiar. Ndo encontrou associacdo entre renda familiar e
consumo de medicamentos inexistentes na EML e nem na falta de recursos com taxas
mais baixas de consumo (HOEBERT;LAING;STEPHENS, 2011).

Todos estes dados mostram que listas de medicamentos essenciais sdo custo-
efetivas, além de serem importantes ferramentas em politicas de medicamentos
(WANNMACHER, 2012).

4.2 A lista modelo de medicamentos essenciais da Organizacdo Mundial da Saude
(EML)

Criada em 1977, a EML é composta por uma lista principal que inclui os
medicamentos necessarios para a atencdo primaria a saude e uma lista complementar de
medicamentos para serem utilizados em centros de salde especializados ou por
profissionais experientes (WHO, 2013).

Em 2007, com a finalidade de atender as necessidades das criancgas, pois, esta
populacdo necessita de medicamentos com formas farmacéuticas e dosagens adequadas a
sua idade e ao seu peso, a EML foi expandida e incorporou a Lista Modelo de
Medicamentos Essenciais para Criancas (EMLc) (WHO, 2010).

Os medicamentos constantes na EML estdo classificados de acordo com sua
Denominacdo Comum Internacional, sua dose e sua forma farmacéutica. A lista baseia-
se, também, na indicacdo clinica e no sistema de classificacdo Anatémica-Terapéutica-
Quimica (ATC) da OMS (HAM;BERO;LAING, 2011; HOEBERT;LAING;STEPHENS,
2011).

A EML possui simbolos para identificar caracteristicas especificas de alguns
medicamentos: i. a caixa quadrada (o) indica que o medicamento deve ser considerado
como um representante de um grupo de fArmacos terapeuticamente equivalentes e que
pode ser substituido por qualquer outro farmaco, na mesma classe farmacoldgica (WHO,
2011a); ii. a letra ¢ em negrito, dentro de um colchete [c] e préximo a um medicamento

especifico ou a um grupo de medicamentos indica que 0 medicamento deve ser utilizado
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somente em criancas; iii. a letra ¢ em negrito, em itdlico, dentro de um colchete [c] e
proximo a lista complementar indica que o medicamento deve ser usado por especialistas
ou em centros especializados no tratamento de criancgas; iv. a letra a em negrito e dentro
de uma caixa quadrada @indica que o medicamento, para determinada idade e/ou peso,
possui restricdo de uso em criangas; e a letra r em negrito, em maidsculo e dentro de uma
caixa quadrada na cor cinza | indica que os pareceristas da EMLc, embora tenham
escolhido o farmaco como um medicamento essencial para criancas, eles entendem que
ha a necessidade de rever a seguranca e eficacia para confirmar a decisdo ou de expandir
0 seu uso para outras faixas etarias (WHO, 2011b).

O processo de selecdo da EML evoluiu muito; de uma simples avaliacédo baseada
em experiéncia profissional dos peritos, nos 20 primeiros anos da sua criacdo, para uma
selecdo baseada em evidéncias que inclui: i. revisdo sistematica da evidéncia em termos
de eficacia e de seguranca; ii. consideragbes das necessidades de salde publica; iii.
disponibilidade dos medicamentos e iv. custos (WHO, 2002). Porém, no caso da EMLc, a
selecdo de medicamentos baseada em evidéncias esbarrou na falta de ensaios clinicos em
criancas, sendo esta a sua limitagdo (WHO, 2011b).

Criterios como a selecdo de medicamentos baratos foi substituida por eficacia e
por custo-efetividade e as combinacdes em doses fixas de medicamentos séo preferidas
somente se estas demonstrarem vantagem no efeito terapéutico, na seguranca, na
aderéncia e na diminuicdo do surgimento de resisténcia aos medicamentos
(BARBUI;PURGATO, 2014).

A transparéncia das informagdes e a avaliagio de medicamentos também
evoluiram com a utilizacdo de processos claros, simples e cuidadosamente
documentados, desde a recepcdo das solicitacdes de inclusdo, alteracdo ou exclusdo de
medicamentos, da revisdo das informacg6es e dos comentarios das recomendagdes; até a
sua publicacdo na pagina eletrénica da OMS (WHO, 2012b).

A transparéncia no processo de revisdo da EML inclui o conflito de interesses. Os
pareceristas e consultores assinam uma declaracdo especifica, detalhada, estruturada,
completa e precisa sobre os lacos financeiros e outros interesses concorrentes, que €
divulgada pela OMS, a fim de minimizar a0 maximo o0s vieses de selecédo
(HAM;BERO;LAING, 2011; WANNMACHER, 2012; WHO, 2012b).

Portanto, a EML, elaborada com critérios e cuidados para assegurar a qualidade de
sua selecdo, deveria ser usada como modelo as demais listas de medicamentos essenciais,

cabendo aos paises, adapta-la de acordo com suas necessidades populacionais.
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4.3 A Politica Nacional de Medicamentos no Brasil

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), aprovada pela Comissdo
Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional de Saude, por meio da Portaria GM/MS
n° 3916, de 30 de outubro de 1998 (BRASIL, 1998), é uma parte essencial da Politica
Nacional de Salde e engloba a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)
(BRASIL, 2004b).

A PNM é considerada como um dos elementos fundamentais e o primeiro
posicionamento formal do governo brasileiro que versam sobre a questdo do acesso aos
medicamentos como parte de a¢BGes capazes de gerar melhorias na assisténcia a satde da
populagdo. (BRASIL, 2001b; OLIVEIRA, E. A.;LABRA;BERMUDEZ, 2006).

Ela foi elaborada com a intencdo de garantir a populacdo 0 acesso aos
medicamentos essenciais, seguros, eficazes e com qualidade e a promogdo do uso
racional de medicamentos e usando como base: 0 conceito de essencialidade da OMS, o0s
principios e as diretrizes constitucionais legalmente estabelecidas (BRASIL, 1990) como
a universalidade e a igualdade ao acesso aos medicamentos, e as metas e acgoes
prioritarias determinadas pelo MS por meio do SUS (PORTELA et al., 2010).

Suas principais diretrizes séo: i. a adocdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename), ii. a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica (AF), iii. o estimulo
a producdo nacional de medicamentos e iv. a regulamentacdo sanitaria de medicamentos
(BRASIL, 1998).

I. A adocdo da Rename

Imprescindivel instrumento de acdo do SUS, a Rename é o meio fundamental para
orientar a padronizacdo da prescricdo e do abastecimento de medicamentos, além de
constituir-se num mecanismo para a reducdo dos custos destes produtos (BRASIL,
2001b).

Ela é composta por medicamentos basicos e indispensaveis para atender a maioria
das doencas e agravos a saude da populacdo brasileira e serve como referéncia para a
definicdo de listas de medicamentos estaduais e municipais, facilitando a
descentralizacdo da gestdo uma vez que estas instancias de governo sdo responsaveis pelo
suprimento de medicamentos de suas redes de servi¢os. Desta forma, € possivel melhorar

a disponibilidade dos medicamentos essenciais e aumentar o seu acesso (BRASIL, 2007).
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Além disto, a PNM orienta que a Rename deve direcionar a producdo de
medicamentos pelos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFOB) e o desenvolvimento

cientifico e tecnologico farmacéuticos.
di. A reorientacdo da AF

A fim de adequar o modelo de AF previsto no PNM de maneira a reorienta-lo no
sentido de ndo restringi-lo somente a aquisicdo e a distribuicdo de medicamentos, foi
instituida a PNAF.

A PNAF ampliou as atividades da AF no SUS, incluindo: sele¢do, programacao,
aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo de medicamentos, além da garantia
da qualidade dos produtos e servicos, do acompanhamento e da avaliacdo de sua
utilizacdo. Desta forma, ela é uma politica que busca obter resultados concretos e
melhoria da qualidade de vida da populagdo (BRASIL, 2004b).

iii. O estimulo a producéo nacional de medicamentos

Os LFOB tiveram sua capacidade instalada modernizada e ampliada nos anos
2001 e 2005 para atender os programas de salde publica em AF, alinhar-se & PNM e
contribuir para o abastecimento de medicamentos estratégicos, negligenciados e sem
interesse comercial para 0S demais laboratorios (OLIVEIRA, E.
A.;LABRA;BERMUDEZ, 2006), embora, o seu foco é a producdo dos medicamentos

basicos e imprescindiveis.

Também é o papel dos LFOB, deter dominio tecnoldgico de processos de
producdo de medicamentos de interesse em saude publica e ser um regulador de precos,

alinhando-se com os preceitos da Rename.
iv. A regulamentacdo sanitaria de medicamentos

Atualmente, a regulamentacdo sanitdria de medicamentos € uma das
responsabilidades da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e engloba os
registros de medicamentos, autorizacdo de funcionamento de empresas e

estabelecimentos de saude, acGes de farmacovigilancia (BRASIL, 2001b).

A Anvisa também assumiu o todo o ciclo dos fumigenos como a regulamentacao,
controle e fiscalizagdo de sua producdo; o monitoramento de precos de medicamentos,
insumos farmacéuticos e produtos para saude; o controle da propaganda de produtos

sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria; o parecer técnico na concessao de patentes pelo
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Instituto Nacional de Propriedade Industrial; e a promoc¢do do uso dos medicamentos
genéricos (KORNIS;BRAGA;ZAIRE, 2008).

4.4 A Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais no Brasil

O Brasil ha muito tempo adota listas de medicamentos essenciais para conduzir
suas politicas de medicamentos.

Sua primeira lista foi elaborada pelo Grupo Executivo da Industria Quimico-
Farmacéutica (BRASIL, 1963) e aprovada por meio do Decreto n® 53.621, da Presidéncia
da Republica, de 26 de fevereiro de 1964 com a denominacdo Relacdo Bésica e
Prioritdria de Produtos Bioldgicos e Matérias para uso Farmacéutico Humano e
Veterinario (BRASIL, 1964). Esta lista tinha o compromisso de ser financiavel pelo
governo e de estimular a producdo nacional de medicamentos. Além disto, era uma
relacdo de medicamentos basicos, prioritarios e necessarios a terapéutica das doencas
mais frequentes no Brasil (BRASIL, 1963).

Esta lista teve suas primeiras revisdes e atualizacOes elaboradas pela Central de
Medicamentos (CEME), 6rgdo regulador da producdo e distribuicdo de medicamentos
dos laboratorios farmacéuticos oficiais, cujas principais funcdes eram a promocéo e a
organizacdo do fornecimento de medicamentos, com precos acessiveis ou estabelecer
gratuidade na distribuicdo (BRASIL, 2002a). O 6rgdo foi criado em 1971, sendo regido
pelo Decreto n® 71.205, da Presidéncia da Republica, de 4 de outubro de 1972.

No mesmo ano de sua criagdo, a CEME produziu uma lista contendo 140 produtos
para a qual foram selecionados 20 laboratdrios oficiais no atendimento a producdo; em
abril de 1972, langou o primeiro Memento Terapéutico que foi o esboco do atual
Formulario Terapéutico Nacional (FTN), e em novembro de 1972, sua segunda edicdo
revisada e ampliada (OLIVEIRA, G. C., 2011; SILVA, 2000).

A denominagcdo Rename deu-se pelo Decreto n°® 72.552, da Presidéncia da
Republica, de 30 de julho de 1973, que estabeleceu as Politicas e Diretrizes Gerais do
Plano Diretor de Medicamentos (BRASIL, 1973), mas somente com a Portaria
Interministerial MPAS/MS/MEC n° 3, de 15 de dezembro de 1982 que passou a ser
oficialmente denominada de Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

A revisdo de 1976 constituida por 300 substancias, em 535 apresenta¢cdes, mas
ainda sob a denominacdo de Relagdo Nacional de Medicamentos Bé&sicos foi aprovada
pelo Conselho Diretor da CEME por meio da Resolugdo CEME/MS n° 92, de 29 de
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setembro de 1976, e sua atualizacdo em 1977, pela Portaria MPAS/GM 817/77
(OLIVEIRA, E. A.;LABRA;BERMUDEZ, 2006).

A década de 1980 marcou um periodo sem revisdes importantes na Rename,
embora a CEME em 1985, tivesse promovido trés seminérios para sua atualizagdo, estas
ndo foram divulgadas adequadamente e, em 1989, foi lancada a segunda edicdo da
Rename, a partir da analise de propostas de inclusdo e exclusdo de medicamentos
sugeridos pela lista da OMS (MAGALHAES, 2010; SILVA, 2000).

Nos anos 90 também houve um periodo de “vazio terapéutico”. Uma revisao
elaborada em 1993 poderia ter sido considerada um avango terapéutico devido a
incorporacdo de novos medicamentos, chegando a 420 produtos, se ndo fosse o fato de
nunca ter sido publicada. Além disto, varios problemas politicos envolvendo desvio de
verba publica, culminando com a desativagdo da CEME, desarticulou a assisténcia
farmacéutica tornando irregular o abastecimento de medicamentos com diminuicdo de
seu acesso e aumentando a demanda (BRASIL, 2001; PEPE, 2008).

Pouco antes da desativacdo da CEME, foi estabelecida uma parceria técnico-
cientifica com a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a Comissdo Multidisciplinar de
Revisdo da Rename, por meio da Portaria CEME/MS n° 45, publicada no Diario Oficial
da Unido de 14 de novembro de 1996. Esta portaria tem como base os critérios de selecao
de medicamentos da Organizagdo Pan-Americana da Saude.

Esta Comissdo revisou e publicou a Rename por meio da Portaria GM/MS n° 507,
em de 23 de abril de 1999.

O seu processo de revisdo foi alinhado a Politica Nacional de Medicamentos, por
meio da Portaria MS/GM n.° 3916, de 30 de outubro de 1998, a partir da proposta da
Comissao Intergestores Tripartite e do Conselho Nacional de Salde e teve como base: i. a
lista revisada pela CEME em 1993; ii. a disponibilidade dos produtos no mercado
nacional; iii. as 9% e 102 edi¢cdes da EML,; e as diretrizes da OMS para elaboragéo de listas
de medicamentos (BRASIL, 2001; SILVA, 2000).

A partir deste momento, a selecdo de medicamentos no Brasil foi orientada pelos
os critérios de essencialidade preconizados pela OMS de 1977 e pelo paradigma da saltde
baseada em evidéncias, a fim de garantir transparéncia e rigor metodologico neste
processo. A Comissdo dava énfase especial sobre a eficdcia e a seguranca dos
medicamentos a serem selecionados e o formato da Rename, até a revisdo de 2010, era
padronizado de forma que os medicamentos eram apresentados com nomenclatura

genérica, de acordo com as Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB) e suas respectivas
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concentragbes e formas farmacéuticas, estando divididos em grupos farmacoldgicos
(BRASIL, 2010a).

Desta forma, com o objetivo de garantir o acesso da populacdo aos medicamentos
considerados essenciais e de tornar possivel o processo de descentralizacdo da gestdo de
medicamentos no ambito do SUS, a Rename foi elaborada para alinhar as politicas de
saude e servir como referéncia nacional para a consolidagdo do uso do nome genérico dos
medicamentos na rede de servicos do SUS e como base para a elaboracdo das listas
estaduais e municipais, além de ser um instrumento fundamental ao uso racional de
medicamentos e a orientacdo da prescricdo médica (BRASIL, 2001; PEPE, 2008).

A virada do século trouxe fatos que colaboraram e facilitaram a
institucionalizacdo do processo de revisdo da Rename com periodicidade adequada aos
padrdes internacionais, como: i. a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) (Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999) e ii. da Camara de Medicamentos (Lei
n° 10.213, de 27 de margco de 2001); iii. a “Lei dos Genéricos” (Lei 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999); e iv. o Projeto de Modernizacdo da Producdo Publica de
Medicamentos, em 2000 (OLIVEIRA, E. A.;LABRA;BERMUDEZ, 2006; PEPE, 2008;
RODRIGUES, 2012).

A reviséo de 2002, aprovada pela Portaria GM/MS n° 1.587, de 3 de setembro de
2002, sob o comando da Secretaria de Politicas de Saude, do MS, foi feita pela Comissao
Técnica e Multidisciplinar de Medicamentos Essenciais (Comare) instituida pela Portaria
GM/MS n° 131, de 31 de janeiro de 2001 e a lista continha 327 farmacos em 520
apresentages e 45 produtos referentes a farmaco e imunoterdpicos (BRASIL, 2002b).

A Comare estabeleceu novos parametros para as futuras revisdes incluindo o uso
do sistema de classificacdo Anatdmica-Terapéutica-Quimica e da Dose Diaria Definida
propostas pela OMS além da reclassificacdo dos grupos farmacologicos, semelhantes a
EML. Adicionalmente, pela primeira vez percebeu-se a preocupagdo em mensurar a
utilizacdo da Rename e a opinido de seus usuérios como forma de melhoré-la e adequa-la
as necessidades da populacdo (BRASIL, 2002b).

A 52 edicdo da Rename ocorreu somente em 2006, devido a mudanca de governo,
mas, fatos importantes na politica de salde e da assisténcia corroboraram para seu
fortalecimento, como: i. a | Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica (2003), que reforcou a necessidade de atualizagdo constante das listas de
medicamentos essenciais de cunho nacional, estadual e municipal (PEPE, 2008); ii. a

criacdo da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratéegico (SCTIE) e do
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Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF) (Decreto n°. 4.726, do Presidente da
Republica, de 9 de junho de 2003), assumindo as fungbes da extinta Secretaria de
Politicas de Salde e institucionalizando a Assisténcia Farmacéutica no MS (PORTELA et
al., 2010); iii. a criacdo da HEMOBRAS (Lei n° 10.972, de 2 de dezembro de 2004); iv. 0
Plano Nacional de Sadde (Portaria GM/MS n° 2.607, de 10 de dezembro de 2004); v. 0
Pacto pela Saude 2006 (Portaria GM/MS n° 399, de 22 de fevereiro de 2006); vi. a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Resolu¢cdo CNS/MS n° 338, de 6 de maio
de 2004), que reorienta a AF; vii. a Rede Brasileira de Producdo Publica de
Medicamentos (Portaria GM/MS n° 843, de 2 de junho de 2005) que fortalece a producao
de medicamentos por laborat6rios oficiais para as demandas dos programas de assisténcia
farmacéutica; e viii. a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (Decreto n°
5.813, da Presidéncia da Republica, de 22 de junho de 2006) (KORNIS;BRAGA;ZAIRE,
2008).

A Rename 2006 foi elaborada ap6s a avaliagdo de toda a 42 edi¢do, sendo
orientada pela 142 Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS e pela analise das
solicitacbes de inclusdo de medicamentos provenientes de varias esferas da sociedade e
do governo (BRASIL, 2007).

Ela possui 330 farmacos, oito produtos correspondente a farmaco e 34
imunoterapicos, em 522 apresentacdes e concretiza as recomendagfes da Conferéncia
Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica como facilitador do uso racional
de medicamentos e da organizacdo da AF além de ser parte integrante da Politica
Nacional de Saude, que envolve um conjunto de agdes voltadas a promocdo, protegédo e
recuperacdo da satude (BRASIL, 2007).

Em 2007, o DAF, para identificar e propor estratégias de articulacdo, de
monitoramento e de avaliacdo da promoc¢do do uso racional de medicamentos, criou o
Comité Nacional para a Promocédo do Uso Racional de Medicamentos (PORTELA et al.,
2010) e, para fortalecer estas acdes, convocou a Comare para elaborar a 62 edigdo da
Rename (Portaria GM/MS 2.012, de 24 de setembro de 2008) e primeiro Formulario
Terapéutico Nacional (FTN) baseado na Rename 2006.

Neste momento, com uma Comare melhor estruturada e com uma versdo da
Rename menos defasada, a selecdo de medicamentos focou ndo s6 nas doengas mais
prevalentes, mas também nas doencas negligenciadas; selecionou medicamentos para
dois niveis de tratamento, ou seja, primeira e segunda linha de tratamento; e fez anélise

mais detalhada entre medicamentos semelhantes com comparacdo das propriedades
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farmacocinéticas e a disponibilidade para produgdo, armazenamento, existéncia no
mercado e custo, resultando na selecdo de 342 farmacos, oito produtos correspondentes a
farmaco, 33 imunoterapicos, em 552 apresentacdes (BRASIL, 2009).

Novas mudancas na legislacdo, além da verbalizacdo de uma politica de saude
mais alinhada a Rename colaboraram para que os profissionais de salde comecassem a
perceber e a usar a Rename. Portarias que regulam: i. o Componente Especializado da AF
(Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009 e Portaria GM/MS n° 3.439, de
11 de novembro de 2010) que financia medicamentos de alto custo cujas linhas de
cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicadas pelo
MS; ii. a AF na Atencdo Basica (Portaria GM/MS n° 2.982, de 26 de novembro de 2009);
e iii. 0 Componente Basico da AF (Portaria GM/MS n° 4.217, de 28 de dezembro de
2010), ttm a Rename como base para a selecdo de medicamentos que compdem suas
listas de referéncia a fim de serem financiaveis.

Neste contexto, foi aprovada a 72 edicdo da Rename (Portaria GM/MS n° 1.044, de
5 de maio de 2010) contendo 343 farmacos, oito produtos correspondentes a fArmacos, 33
imunoterapicos, em 372 DCB distintas, em 574 apresentacdes, juntamente com o
segundo FTN (Portaria GM/MS n° 4.004, de 16 de dezembro de 2010) sincronizado com
a Rename 2010 (BRASIL, 2010a; 2010b).

Apdbs as eleicdes de 2010, houve novas mudangas na AF, com: i. a edi¢do do
Decreto n° 7.508, da Presidéncia da Republica, de 28 de junho de 2011, que regulamenta
a Lei no 8.080, de 19 de setembro e 1990, para dispor sobre a organizacdo do SUS; ii. a
Portaria GM/MS n° 1.645, de 24 de junho de 2010, que libera recursos para execucao de
despesas destinadas a aquisicdo de medicamentos constantes na Rename, quando ndo
regulamentada por portaria especifica; iii. a Portaria GM/MS n° 506, de 21 de marco de
2012 que institui o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude.

O formato da Rename ndo deixou de acompanhar tanta legislacdo que entrelaca a
aquisicao de medicamentos pelas gestbes governamentais de AF a sua lista e, desta
forma, suas diretrizes foram estabelecidas agora com base no ambito do SUS, pela
Resolucdo MS n° 1, de 17 de janeiro de 2012, e seu elenco de medicamentos e insumos
farmacéuticos foi estabelecido pela Portaria GM/MS n° 533, de 28 de marg¢o de 2012.

A partir deste momento, a selecdo de medicamentos fica sob a responsabilidade da
Comissdao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) (BRASIL, 2011a;
2012c) que é um oOrgdo colegiado, assessor do MS, de carater permanente e com

atribuicdes relativas a incorporacgéo, a exclusao ou a alteracédo de tecnologias em saude, a
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atualizacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), da Rename e da
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (Renases) (BRASIL, 2013).

Desta forma, os trabalhos da Comare terminam ao final do ano de 2011 com uma
Rename elaborada aos moldes da OMS e encaminhada ao DAF, mas ndo publicada
devido o seu desalinhamento com as legislagcbes estabelecidas no ano de 2012
(LOPES;BONFIM, 2014).

A Rename 2012 (BRASIL, 2012a), elaborada pelo DAF, possui cerca de 810
itens, classifica os medicamentos segundo os blocos de financiamento dos componentes
da AF; recebeu a inclusdo de medicamentos fitoterapicos e homeopéticos; ndo contempla
medicamentos oncoldgicos, oftalmoldégicos e aqueles usados em Urgéncias e
Emergéncias; ndo possui um FTN e ndo possui dados sobre 0s motivos da exclusdo e
inclusdo dos itens de seu elenco, perdendo, desta forma, seus critérios de selecdo baseada
na essencialidade definida pela OMS e na salde baseada em evidéncias
(BONFIM:MAGALHAES, 2013; FIGUEIREDO;SCHRAMM:PEPE, 2014).

Ainda em 2012, foi aprovado o Regimento Interno da Conitec por meio da
Portaria GM/MS n° 2.009, de 13 de setembro de 2012 e surgiram os primeiros Relatorios
de Recomendacéo da Conitec para a inclusdo ou exclusédo de produtos na Rename.

A Rename 2013, atualizada pela Conitec, foi publicada como 8?2 edicdo e referindo
ser o elenco de medicamentos e insumos pertencentes a Portaria GM/MS n° 533, de 28 de
marco de 2012 (BRASIL, 2013), teve acréscimo de 29 itens e exclusdo de seis
medicamentos em relacdo a lista de 2012.

Por fim, a Rename 92 edicdo (2014), também atualizada pela Conitec, foi
publicada por meio da Portaria GM/MS n° 1, de 2 de janeiro de 2015 e possui 840 itens.
Ela teve 12 realocagdes nos componentes da AF, 19 inclusdes e 21 exclusdes.?

Apesar das alteragbes no conceito de essencialidade e na forma de selecionar os
medicamentos, a Rename representa um elemento estratégico na politica de
medicamentos, sendo a base para a formulagdo de listas estaduais e municipais, as quais
devem ser organizadas de acordo com as doencas e 0s agravos mais relevantes e
prevalentes de cada regido, permitindo a uniformizacdo de condutas terapéuticas, por
desenvolver e facilitar o estabelecimento de acdes educativas, o abastecimento e a
dispensacdo de medicamentos, no ambito do SUS (PORTELA et al., 2010;
WANNMACHER, 2012)

% Segundo a: Nota explicativa referente ao elenco da Rename 2014. (Acesso em 27/jan/2015). Disponivel em:
www.saude.gov.br/medicamentos
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4.4 O Programa Farmécia Popular do Brasil

O Programa Farmécia Popular do Brasil (PFPB) (BRASIL, 2005) foi criado, em
2004, para ampliar o acesso da populacdo de forma igualitaria, usuaria ou ndo dos
servigos publicos de saude, aos medicamentos considerados basicos e essenciais para o
tratamento das doencas e agravos prevalentes na populacao da brasileira.

Inicialmente o PFPB era constituido por farméacias populares gerenciadas pela
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). No mesmo ano de sua criacdo, devido a ampliacdo do
programa, as farméacias populares passaram a serem instaladas em locais estratégicos e
por meio de parcerias com Estados, Municipios, Instituicdes da &rea de salde e
Instituicdes de Ensino Superior sem fins lucrativos (BRASIL, 2004; 2005).

Estas farméacias populares, também denominadas como Rede Propria (BRASIL,
2012b), adquirem seus medicamentos de forma centralizada, prioritariamente por meio de
laboratérios farmacéuticos publicos, proporcionando economia de recursos financeiros
decorrente do volume de compras, padronizacdo de produtos e incentivo a sua produgéo.
A distribuicdo destes produtos a populacéo é realizada sob a forma de copagamento, onde
0 usuario paga o valor dos custos do produto a ser adquirido, ndo se tratando de uma
venda comercial (BRASIL, 2005).

Em 2006, houve nova expansdo do PFPB com a Portaria GM/MS n° 491, de 9 de
marco de 2006, cujo foco foi a rede de estabelecimentos de comércio farmacéuticos e
denominada Aqui Tem Farmécia Popular. Nesta modalidade de fornecimento, o usuario
pode escolher a marca do medicamento que ird adquirir e pagar um preco que pode
chegar até 10% do valor de mercado (BRASIL, 2011b).

A partir de 2011, a Portaria GM/MS n° 184, de 3 de fevereiro de 2011, o MS
assumiu o compromisso de subsidiar o valor integral dos medicamentos constantes na
lista do PFPB indicados para o tratamento da hipertensdo arterial e do diabetes mellitus.
Em 2012, com o langcamento do Programa Brasil Carinhoso, ampliou a lista de subsidio
total aos medicamentos indicados para o tratamento da asma (PEREIRA, 2013), portanto,
tanto a Rede Prépria quanto o Aqui Tem Farmécia Popular, fornecem estas trés classes
terapéuticas sem custos pelo usuario.

Esclarecendo que o acesso aos medicamentos de todo o elenco do PFPB é feito
mediante apresentagdo de: i. receituario médico ou odontoldgico, prescrito de acordo com
a legislacdo vigente; ii. documento de identificacdo com foto e iii. CPF (BRASIL,

2011b); e que o PFBP ndo foi criado para substituir a rede publica de saide do SUS.
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Portanto, os governos estaduais e municipais devem assegurar a gratuidade e o
provimento de medicamentos aos seus usuarios (BRASIL, 2005).

Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), este programa
aumentou, no Brasil, 0 acesso aos medicamentos basicos e essenciais* com um orcamento
de R$ 1,2 bilhdo aprovado em 2012 e aproximando-se de R$ 2 bilhdes em 2013. Estes
dados demonstram a importdncia do PFPB no cenario politico brasileiro e sua
representatividade no financiamento da AF (PEREIRA, 2013).

Atualmente, é um programa com grande visibilidade internacional, sendo utilizado
pela OMS como um estudo de caso bem sucedido, que melhora o acesso e o uso de
medicamentos (WHO, 2012a). Foi também, o programa mais bem avaliado dos
programas sociais do governo do presidente Luiz Inacio Lula da Silva e a sua
estruturacdo tem contado com a cooperacdo tecnica da OPAS/OMS através do Termo de

Cooperacdo® n® 24 e n° 70.

* De acordo com as informagdes do Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizaco e Promogéo do Uso Racional de
Medicamentos no Brasil (PNAUM). (Acesso em 10/nov/2014). Disponivel em:
http://www.ufrgs.br/pnaum/arquivos/folders/primeiros-resultados.

® Termo de cooperacdo: constituem acordos de cooperacdo direta entre instituicdes do governo brasileiro e a
OPAS/OMS. O TC 24 é um acordo do DAF com a OPAS ocorrida de 2001 a 2011 para apoiar a promogéo, 0
desenvolvimento e qualificagdo da assisténcia farmacéutica. O TC 70 é um acordo entre 0 MS e a OPAS para o
biénio 2012/2013 que visa, principalmente, ampliar o acesso aos medicamentos dos componentes basico,
estratégico e especializado e do Programa Farmacia Popular e Saide Nao Tem Preco. (Acesso em 31/dez/2014).
Disponivel em: http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=1806&Itemid=455



http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=1806&Itemid=455
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5 OBJETIVOS

5.1 Gerais

Analisar o elenco de medicamentos de listas nacionais brasileiras considerando a
Politica Nacional de Medicamentos sob os aspectos de essencialidade, racionalidade,
producdo e registro de produtos e abrangéncia de politicas ou programas de saude.

5.2 Especificos

i. Analisar o elenco de medicamentos do PFPB quanto a politica de AF vigente
considerando trés principais aspectos: a. sua concordancia com as listas de medicamentos
essenciais da OMS e brasileira, b. sua concordancia com o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica e c. a producao dos Laboratdrios Farmacéuticos Oficias do Brasil.

ii. Avaliar o elenco de farmacos da Rename 2013, considerando critérios de
essencialidade da OMS e de racionalidade definido pela revista La revue Prescrire e com 0s
componentes dos blocos de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

iii. Caracterizar e analisar a selecdo de medicamentos e das apresentacfes de insumos
farmacéuticos da Rename, a partir de 2010 até 2014, considerando inclusdes e exclusdes de

medicamentos e de insumos farmacéuticos como parte da PNM.
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6 RESULTADOS

Os resultados desta pesquisa estdo disponibilizados na forma de trés artigos

cientificos:

Artigo 1. Elenco de Medicamentos do Programa Farmécia Popular do Brasil e a

Politica de Assisténcia Farmacéutica.
Aprovado na revista Cadernos de Saude Publica, em 06/02/2015 (ANEXO A).
Artigo 2. Lista de Medicamentos Essenciais, no Brasil?

Foi submetida na Revista de Salde Publica e encontra-se em processo de

avaliacdo sob o protocolo n° 6274.
Artigo 3. Caracterizagdo da lista de medicamentos essenciais do Brasil.

A ser submetido na Revista Panamericana de Salud Publica, publicada pela

Organizacdo Panamericana de Salde.



31

6.1 Artigol: ELENCO DE MEDICAMENTOS DO PROGRAMA FARMACIA
POPULAR DO BRASIL E APOLITICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA.
O artigo cientifico “Elenco de medicamentos do Programa Farmacia Popular do
Brasil e a politica de assisténcia farmacéutica” apresenta a analise da concordancia da
selecdo de medicamentos presentes no Programa frente a politica de Assisténcia
Farmacéutica considerando trés principais aspectos: sua concordancia com as listas de
medicamentos essenciais da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e brasileira, sua
concordancia com o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e com a producdo
dos Laboratorios Farmacéuticos Oficias do Brasil.
Ele foi formatado de acordo com as normas da revista mensal publicada pela
Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, Fundagdo Oswaldo Cruz:
Revista: Cadernos de Saude Publica
Versao impressa: ISSN 0102-311X
Fator de impacto: 0,987 em 2010, ou seja, referente a 2008 e 2009, segundo o Journal
Citation Reports em 2014.
Classificacdo Webqualis/Capes: B2
Area: Farmacia
(http://qualis.capes.gov.br/webqualis/publico/pesquisaPublicaClassificacao.seam;jsession
1d=469737ABCC337C42376EE6B2E2A62084.qualismodcluster-node-
98?conversationPropagation=begin) atualizado em 07/04/2014 e acessado em
20/11/2014.
O artigo foi aprovado em 06/02/2015 (ANEXO A).



http://qualis.capes.gov.br/webqualis/publico/pesquisaPublicaClassificacao.seam;jsessionid=469737ABCC337C42376EE6B2E2A62084.qualismodcluster-node-98?conversationPropagation=begin
http://qualis.capes.gov.br/webqualis/publico/pesquisaPublicaClassificacao.seam;jsessionid=469737ABCC337C42376EE6B2E2A62084.qualismodcluster-node-98?conversationPropagation=begin
http://qualis.capes.gov.br/webqualis/publico/pesquisaPublicaClassificacao.seam;jsessionid=469737ABCC337C42376EE6B2E2A62084.qualismodcluster-node-98?conversationPropagation=begin
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Palavras chaves: Medicamentos essenciais, Assisténcia farmacéutica, Programas

nacionais de salde, Atencdo primaria a saude, Equidade no acesso.

RESUMO

O objetivo deste trabalho foi analisar o elenco de medicamentos do Programa Farmacia
Popular do Brasil (PFPB) frente a politica de assisténcia farmacéutica vigente no pais. O
elenco de medicamentos do PFPB foi comparado com listas de referéncia de
medicamentos essenciais (nacional e internacional), com os componentes da assisténcia
farmacéutica no Sistema Unico de Saude e com a producéo publica de medicamentos nos
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil. O PFPB contém 119 medicamentos, dos
quais 19,3% e 47,1% ndo foram selecionados nas listas de referéncia nacional e
internacional, respectivamente; 16,8% ndo sdo utilizados na atencdo primaria e 40,3%
ndo sdo produzidos por Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil. A revisdo do
elenco do PFPB com base na concepcdo de medicamentos essenciais da Organizacao
Mundial da Salde, o alinhamento as politicas de assisténcia farmacéutica e a produgdo
pelos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil sdo fundamentais para melhorar a
qualidade da atencdo a saude, a gestdo, a capacitacdo dos prescritores e a informacgéo aos

cidadaos.

ABSTRACT

The objective of this study was to analyze the cast of the medicines of Popular Pharmacy
Program in Brazil (PFPB) opposite the existing pharmaceutical assistance policy in the
country. The cast of the medicines of PFPB was compared with the reference lists of
essential medicines (national and international), with the list of Financing Pharmaceutical
Assistance in the National Health System and the public production of medicines by
Official Pharmaceutical Laboratories of Brazil (LFOB). The PFPB contains 119
medicines, of which 19.3% and 47.1% were not selected in the lists of national and
international reference, respectively; 16.8% are not used in primary care and 40.3% are
not produced by LFOB. The revision of the cast of PFPB based on the concept of
essential medicines of the World Health Organization, the political alignment of
pharmaceutical services and production by LFOB are fundamental to improving the

quality of health care, management, training of prescribers and information to citizens.

RESUMEN
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El objetivo de este estudio fue analizar la lista de medicamentos del Programa Farmacia
Popular de Brasil (PFPB) conforme la politica de la Asistencia Farmacéutica (AF) en
vigor en el pais. El elenco de los medicamentos PFPB se compard con las listas de
referencias de medicamentos esenciales (nacional e internacional), con la lista de
financiacion de los componentes de la AF de lo sistema de salud pablica y la produccion
publica de medicamentos por Laboratorios Oficiales de Farmacéuticos de Brasil (LFOB).
El PFPB contiene 119 medicamentos de los donde 19,3% y el 47,1% no fueron
seleccionados en las listas de referencia nacional e internacional, respectivamente; 16.8%
no se utilizan en la atencion primaria y el 40,3% no son producidos por LFOB. La
revision del elenco de PFPB basado en el concepcion de medicamentos esenciales de la
Organizacion Mundial de la Salud, el alineamiento politico de la AF y la produccién por
los LFOB es fundamental para mejorar la calidad de la asistencia de salud, la gestion, la

formacion de los prescriptores y la informacion a los ciudadanos.
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INTRODUCAO

A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos das Nagdes Unidas ! destaca que toda
pessoa tem direito a um nivel de vida adequado que lhe assegure salde e bem-estar. Os
medicamentos essenciais sdo bens necessdrios para a saude, consequentemente, a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reconhece seu acesso como um direito humano.

O primeiro posicionamento formal e abrangente do governo brasileiro sobre garantia
de acesso a medicamentos essenciais, segundo os critérios da OMS, foi a Politica Nacional de
Medicamentos 2 cujas diretrizes se fundamentam no estabelecimento da Relag&o Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename). A Rename deve orientar a producdo nacional de
medicamentos, a prescricdo e 0 abastecimento de medicamentos, constituindo-se em um
mecanismo para a reducdo dos custos dos medicamentos 2. Alinhando-se com a Rename, a
producdo dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (LFOB) esta direcionada a
priorizar os medicamentos essenciais selecionados na Rename, particularmente os da atencdo
basica, financiados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), para aumentar a concorréncia no
setor farmacéutico, facilitar o acesso e atuar como referéncia de precos, custos e qualidade 3.

Ainda visando garantia de acesso a medicamentos, a politica brasileira de assisténcia
farmacéutica (AF) prevé o financiamento de medicamentos constantes em listas oficiais de
medicamentos organizadas em trés blocos *: i. Medicamentos e insumos destinados & atengéo
basica e aqueles relacionados aos agravos e programas de saude especificos; ii. Elenco de
medicamentos pertencentes aos programas de saude estratégicos e; iii. Componente
Especializado, que compreende medicamentos de alto custo cujas linhas de cuidado estdo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicadas pelo Ministério da
Satde (MS) >®.

Além do financiamento dos trés blocos da AF, existe o Programa Farmacia Popular do
Brasil (PFPB) ’, criado em 2004. Este programa destina-se a ampliar 0 acesso aos
medicamentos considerados basicos e essenciais, de forma igualitaria, a qualquer cidadao
brasileiro que utilize ou ndo o sistema publico de salde para o tratamento das doencas e
agravos prevalentes. Os medicamentos deste programa podem ser inteiramente financiados
pelo governo (elenco subvencionado) ou parcialmente (copagamento).

O PFPB tem seu elenco de medicamentos disponibilizado para a populagdo em um
sistema de "Rede Propria", constituida por Farmacias Populares, em parceria com os estados,
municipios e instituicGes filantropicas; ou por meio de convénios com redes privadas de

farmacias e drogarias denominados "Aqui Tem Farmécia Popular" &,
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O abastecimento de medicamentos para Rede Propria se faz prioritariamente a partir
dos LFOB ** em compras centralizadas, gerando reducdo de custos e proporcionando a
padronizacdo de produtos e precos em todo o pais .

Os medicamentos do elenco da Rede Aqui Tem Farmécia Popular sdo adquiridos
diretamente de distribuidoras ou laboratérios farmacéuticos e o valor de venda de cada
produto pode variar entre os estabelecimentos conveniados, embora o valor do reembolso pelo
governo seja predefinido.

Ponderando os recursos financeiros destinados a este programa 4, a relevancia do
mesmo dentro dos trés Gltimos governos brasileiros **, a priorizacdo de sua producdo pelos
LFOB *, as diretrizes norteadoras do programa e a Politica de Medicamentos 2 vigente no
pais, pretende-se analisar o elenco de medicamentos do PFPB quanto a politica de Assisténcia
Farmacéutica (AF) ™ vigente considerando trés principais aspectos: sua concordancia com as
listas de medicamentos essenciais da OMS e brasileira, sua concordancia com o Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica e a producdo dos Laboratorios Farmacéuticos Oficias do

Brasil.

METODO

Estudo transversal, descritivo e qualitativo, sobre o elenco de medicamentos do
Programa de Farmacia Popular do Brasil.

Foram incluidos nesta analise todos os medicamentos constantes nos quatro anexos da
Portaria GM/MS n° 971, de 15 de maio de 2012 que dispde sobre o Programa Farmacia
Popular do Brasil .

Farmacos e medicamentos contidos em mais de uma lista do PFPB foram
considerados apenas uma vez. Diferencas nas formas farmacéuticas, bem como as variacoes
nas concentracfes foram contabilizadas. Desconsideraram-se apenas as variagdes de volume
nas apresentacdes comerciais (frasco de 60 mL ou de 150 mL da mesma preparacao).

A verificacdo da adequacdo da nomenclatura dos medicamentos foi feita com base na
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) *°. Os farmacos incluidos foram codificados de
acordo com a classificagdo do Sistema Anatémico Terapéutico Quimico (ATC), proposto pela
OMS (Norwegian Institute of Public Health, Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology, World Health Organization. ATC/DDD index 2013.
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/, acessado em 30/abril/2013), em 13 grupos anatdmicos
principais ** e analisados juntamente com suas formas farmacéuticas e concentragdes, aqui

denominado, medicamento.


http://www.whocc/
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Na analise, os medicamentos do PFPB contidos nos dois meios de fornecimento (Rede
Propria e Aqui Tem Farmacia Popular) foram divididos em dois grupos: i. aqueles
parcialmente financiados pelo governo (copagamento); ii. aqueles subvencionados, ou seja,
totalmente subsidiados pelo governo.

Segundo os conceitos da OMS, “medicamentos essenciais sdo aqueles que servem
para satisfazer as necessidades de atencéo a satde da maioria da populacdo. S&o selecionados
de acordo com a sua relevancia na salde publica, evidéncia sobre a eficacia e a seguranca e 0s
estudos comparativos de custo efetividade” *°. Em acordo com este conceito, a essencialidade
foi analisada utilizando-se de listas de referéncia de medicamentos essenciais nacional
(Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename 2010) *° e internacional (182 Lista
Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS — EML 2013) . A Rename 2012 ndo foi
elaborada com base nos critérios de essencialidade da OMS, por isso utilizou-se como
referencial, nesta pesquisa, a Rename 2010.

Além disso, os medicamentos do PFPB que ndo pertencem a Rename 2010 e nem a
EML 2013 foram comparados com revisdes anteriores da Rename (a partir de 2002) e da
EML (a partir de 1995), para analisar se, neste periodo, houve alguma atualizacdo que o
programa desconsiderou.

A verificagdo da concordancia do elenco da PFPB com os componentes da AF foi feita
por meio da comparacdo com a lista Unica e geral de medicamentos financiados pelo SUS
(Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename 2012) #*. Em 2012, a Rename teve
suas diretrizes redefinidas pela resolucdo n° 1/CIT, de 17 de janeiro de 2012 %, que estabelece
que “medicamentos essenciais sd3o aqueles definidos pelo SUS para garantir o acesso do
usuario ao tratamento medicamentoso” e pela Portaria GM/MS n° 533, de 28 de margo de
2012 %, que lista o elenco de medicamentos e insumos contidos na Rename organizados em:
i. Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica; ii.
Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;
iii. Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; iv. Relacdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar e v. Relacdo
Nacional de Insumos Farmacéuticos.

A andlise do alinhamento do PFPB com a producdo de medicamentos nos LFOB foi
feita a partir de pesquisas de dados sobre o registro dos medicamentos, obtidas entre janeiro
de 2012 e abril de 2013 e que estavam disponiveis na pagina eletronica: i. da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

(http://www.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicament
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0s.asp, acessado em 30/abril/2013); ii. de cada LFOB; e, na falta destas informacdes, iii. pelo

estudo de Rodrigues (2012)  que atualizou a lista mediante consulta direta aos LFOB.

RESULTADOS

Considerando a classificacdo do sistema ATC e excluindo-se as duplicidades de
produtos, o elenco do PFPB estd composto por 119 medicamentos em 87 cddigos ATC
diferentes, sendo que 92 (77,3%) produtos farmacéuticos sdo financiados por copagamento
(Figura 1). A Rede Prépria disponibiliza 84,9% do elenco de medicamentos do PFPB.

Identificou-se que 72,4% dos medicamentos do PFPB pertencem a cinco grupos
anatdmicos principais (primeiro nivel) da classificagio ATC: i. Trato alimentar e
metabolismo, ii. Sistema cardiovascular, iii. Anti-infectantes de uso sistémico, iv. Sistema
nervoso e V. Sistema respiratorio. Aqueles que pertencem aos grupos: i. Sangue e 6rgaos
hematopoiéticos e ii. Antineoplasicos e agentes imunomoduladores estdo presentes em todas
as listas, simultaneamente. No grupo P - Antiparasitarios, inseticidas e repelentes, encontrou-
se maior concordancia do PFPB com a EML 2013 do que com a Rename 2010 (Tabela 1).

A Tabela 2 mostra os medicamentos (n=19) que fazem parte do PFPB e foram
excluidos em alguma das revisdes da Rename 2002-2010 (n=15) e/ou das listas da EML
1995-2013 (n=10).

A Figura 2 indica que 80,7% do elenco de medicamentos do PFPB estava também
presente na Rename 2010, equivalendo a 22 itens subvencionados e 74 financiados por
copagamento. Considerando esta mesma analise com a EML 2013, foram encontrados 52,9%
de concordancia entre as listas, onde 12 dos medicamentos sdo subvencionados e 51
fornecidos por copagamento.

Comparando o PFPB com o componente basico da Assisténcia Farmacéutica foram
identificados 22 medicamentos subvencionados, 80 financiados por copagamento e 20
medicamentos do PFPB que ndo pertencem somente ao componente basico da AF, dos quais:
1,7% fazem parte somente do elenco de medicamentos do componente especializado
(sulfassalazina 500 mg e azatioprina 50 mg) e 0,8% pertence ao componente estratégico
(doxiciclina 100 mg), Figura 2.

A Tabela 3 contém informacGes detalhadas do elenco de medicamentos do PFPB
comparando-os @ Rename 2010, a EML 2013, & producdo dos LFOB e a Rename 2012.
Quanto a capacidade dos LFOB para suprir o PFPB, foi observado que eles produzem 71
(59,7%), dos 119 medicamentos existentes em todo o programa, mas, 33 (27,7%) e 15 (12,6%)

medicamentos produzidos ndo constam na EML 2013 e na Rename 2010, respectivamente.
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Anélise mais detalhada mostra que os LFOB produzem 69 (68,3 %) medicamentos da Rede
Propria, sendo 12 (70,6%) dos itens subvencionados e 57 (67,9%) financiados por
copagamento. Os LFOB nao produzem os hormonios contidos no PFPB (n=5), nem as formas
farmacéuticas que requeiram dispositivo para inalar ou aspirar (n=11), como as utilizadas no
tratamento das doencas respiratorias.
DISCUSSAO

Esta pesquisa avalia a selecdo de medicamentos do PFPB comparando-o aos preceitos
da Politica de Assisténcia Farmacéutica no Brasil . O elenco do programa foi avaliado
segundo critérios de essencialidade, alinhamento aos componentes da AF e concordancia com
a producdo de medicamentos pelos LFOB.

O PFPB foi proposto em resposta a baixa disponibilidade de medicamentos na rede

plblica *°

, € para garantir o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais e
pertencentes & atencao primaria °.

O elenco de medicamentos do PFPB apresenta medicamentos ndo essenciais quando
comparado com a Rename 2010 (19,3%) e com a EML 2013 (47,1%), Tabela 1. Dos 23
medicamentos do programa ndo pertencentes a Rename 2010, cinco deles também néo
constam na EML 2013. Nesta mesma analise, verificou-se que as listas de copagamento e
daqueles subvencionados do PFPB (Figura 2) possuem, em média, 16% do seu elenco
classificados como ndo essenciais (Tabela 3).

A analise deste elenco revela a presenca de medicamentos que ja foram excluidos em
edicOes anteriores das listas de referéncia (nacional e internacional), ou que nunca foram
incluidos nas mesmas por nao atenderem aos critérios de essencialidade. Este programa existe
ha dez anos, concomitantemente a sucessivas revisdes das listas de medicamentos essenciais
do Brasil e da OMS, o que néo justifica a presenca de itens ndo essenciais em seu elenco.
Ainda demonstra a inexisténcia de revisdo permanente ou periddica de seu elenco como esta
descrito na Portaria GM/MS n° 971, de 15 de maio de 2012 °, problema este detectado por
Pinto (2008) **, mas n&o solucionado.

Apesar da alteracdo do conceito de medicamento essencial na Rename em 2012
(Resolugdo n° 1/CIT, de 17 de janeiro de 2012 ? e Portaria GM/MS n° 533, de 28 de marco
de 2012 %), os preceitos do PBFP se basearam no conceito da essencialidade, definido pela
OMS (uma vez que sua criacdo antecede 2012) mas suas atualizagcbes ndo seguiram tais
critérios. Ndo esta claro o critério que define a inclusdo ou exclusdo de um medicamento neste

programa. Além disso, alteracBes no elenco de medicamentos do PFPB deveriam ser
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balizadas em justificativas técnico-politicas e publicadas na forma de pareceres ou de notas
técnicas a comunidade, o0 que ndo vem acontecendo.

Os LFOB produzem 59,7% dos medicamentos incluidos no PFPB. Como somente a
Rede Propria pode comprar destes laboratérios, isso significa que 70,6% do elenco
subvencionado e 67,9% do copagamento da Rede Prépria estdo sendo produzidos ou podem
ser supridos pelos mesmos. Estes valores, embora significativos, ndo séo ideais, pois, trata-se
de uma lista de medicamentos para a atencdo bésica e, portanto, deveriam ser prioridades em
politicas publicas de satde. Isto mostra que os LFOB ainda estdo aquém de conseguir alinhar
sua producdo com as necessidades basicas da populagdo em termos de medicamentos.

A presenga de um medicamento no elenco do PFPB pode determinar sua prioridade de
producdo pelos LFOB e a existéncia de problemas relacionados a sua selecdo, leva a uma
sucessao de erros no ciclo da AF, inclusive fomentando a producdo de medicamentos nédo
essenciais. Vale citar o caso daqueles que ndo atendem aos critérios de essencialidade da
OMS e que foram excluidos em edi¢bes anteriores da Rename ou da EML.: i. sulfato de
neomicina + bacitracina zincica (5 mg + 250 Ul)/g pomada, ii. cetoconazol 200 mg
comprimido, iii. salbutamol 0,4 mg/mL xarope, iv. salbutamol 2 mg comprimido, v. nistatina
creme vaginal 25.000 Ul/g e vi. mebendazol suspenséo oral 20 mg/mL.

Apesar destes equivocos, 0s LFOB atuam como reguladores de precos no mercado
nacional e sdo utilizados como estratégia na inducéo de politicas de AF 2% a fim de facilitar o
acesso a medicamentos.

A presenca, no elenco do PFPB, de formas farmacéuticas ndo registradas na Anvisa e
que, portanto, ndo deveriam ser produzidas ou comercializadas no pais, causa estranheza, uma
vez que este é o critério utilizado nas licitacGes de aquisicdo de medicamentos no SUS. Esta
Gltima analise pode estar limitada pela falta de atualizacdo de dados nos sitios eletronicos da
Anvisa e dos proprios laboratorios quanto ao que esta registrado e sendo produzido. Para
superar estas limitacdes foram utilizados dados de trés fontes, conforme descrito no método.

Segundo informagdes disponiveis para consulta na base de dados da Anvisa, 0
metronidazol na forma de creme vaginal 5%, presente no elenco do PFPB, ndo possui registro
para comercializa¢do, a concentracdo do farmaco que possui registro e comercializagdo no
mercado brasileiro € a de 10%; ou mesmo benzoato de benzila na forma de suspenséo de 200
mg/mL, que apesar de ndo ser considerado essencial desde a revisdo da Rename 2006, tem
registro e comercializacdo apenas na concentracdo de 250 mg/mL. Fato interessante é o que
ocorre com o sal de eritromicina, pois desde 2011, todos os registros de estearato de

eritromicina (sal incluido no PFPB) na Anvisa estdo vencidos e ha registro apenas de estolato
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de eritromicina. Etilsuccinato de eritromicina, também incluido na lista do PFPB, nunca foi
registrado no Brasil. Como estes produtos podem constar no PFPB se realmente ndo
estiverem autorizados para distribuicdo ou comercializa¢ao no pais?

Verificou-se ainda que a lista de medicamentos do PFPB ndo se destina somente a
atencdo priméaria, conforme definido na Portaria GM n° 971, de 15 de maio de 2012 8, pois
16,8% dos medicamentos pertencem a outros componentes da AF: sulfassalazina e a
azatioprina (componente especializado) e doxiciclina (componente estratégico); ademais,
nenhum destes medicamentos é produzido por LFOB.

Medicamentos do componente especializado possuem protocolos clinicos para
acompanhamento dos pacientes, alem de critérios e locais especificos de dispensacéo
(farmécias mantidas pela Secretaria de Estado da Saude); e medicamentos do componente
estratégico sao utilizados para o controle de endemias, alem de serem adquiridos pela Uni&o.
Inclui-los numa lista de medicamentos béasicos com fornecimento vinculado somente a
prescricao, reflete o contraditorio na politica de medicamentos no Brasil.

Medicamentos indicados para situagfes clinicas complexas, que apresentam custo
elevado, devem ser prescritos segundo condigdes especificas do paciente e seguir fluxograma
de tratamento que considere resultados de exames e evolugdo da doenca, com seguimento
farmacoterapéutico adequado, em ambulatdrios especializados, a fim de evitar o aparecimento
de eventos adversos graves e uso inadequado do medicamento °.

Para exemplificar o problema, de acordo com os protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas brasileiras %°, sulfassalazina é um anti-inflamatério de segunda escolha, destinado
ao tratamento de artrite reativa ou doenca de Reiter. O paciente, antes de iniciar o tratamento
com sulfassalazina, deve assinar termo de esclarecimento e responsabilidade devido a
possibilidade de desenvolver anemia aplasica, anemia hemolitica, plaquetopenia e/ou
pneumonite intersticial. Para a dispensacdo de tal medicamento, nas farmacias do SUS que
dispensam medicamentos do componente especializado, sdo exigidos exames laboratoriais
(hemograma, urina tipo 1 e velocidade de sedimentagdo globular) que monitoram o
aparecimento de reacdes adversas a medicamentos.

Azatioprina, imunossupressor utilizado como segunda escolha no tratamento de
uveites posteriores ndo infecciosas, na miastenia gravis e na dermatomiosite ou polimiosite,
também necessita do termo de esclarecimento e responsabilidade assinado pelo paciente e de
exames laboratoriais quinzenais até o terceiro més de tratamento (hemograma, contagem de

plaquetas e testes de funcao hepatica) como exigéncia para o fornecimento do medicamento.
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Doxiciclina é um antimicrobiano de uso sistémico utilizado no tratamento de casos
graves da maléria, por P. falciparum, em combinacdo com quinina ¥; na prevencdo de
malaria %" e no célera *®. Estas doencas sdo de notificacdo compulséria * e o medicamento
ndo poderia ser vendido para outros agravos a saude, devido ao risco de resisténcia
microbiana, uso indevido e subnotificacdo, gerando outros problemas de saude publica.

O principal enfoque do PFPB estd relacionado a disponibilidade do produto
farmacéutico que é uma das dimensdes do acesso a medicamentos. As dimensdes do acesso
vao além de aspectos relacionados a efetividade, seguranca e disponibilidade do
medicamento, isto €, implica na atencdo e no cuidado do paciente, usuério do sistema de
satide, como um todo 3,

Esta pesquisa ndo pretende esgotar temas relacionados ao acesso ou mesmo a
viabilidade do programa, mas indica limitacbes que podem ser superadas, considerando
principalmente a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica vigente.

Em realidade, esta pesquisa faz uma analise mais profunda até o momento, do elenco
de medicamentos de um programa que aumentou, no Brasil, 0 acesso aqueles destinados a
atencdo bésica e aos essenciais * por meio de copagamento entre o usuério e o Estado, com
subsidios do Governo Federal na ordem de 356 milhdes de reais, em 2009 *?, em um pais no
qual 77% dos 191 milhdes de habitantes **** utilizam o sistema publico de satide. Atualmente,
é um programa com grande visibilidade internacional, sendo utilizado pela OMS como um
estudo de caso bem sucedido, que melhora o acesso e o uso de medicamentos *.

Considerando a importancia que o PFPB vem adquirindo na politica de salde

brasileira = e internacional *

é necessario avalia-lo regularmente. E preciso garantir
atualizacdo do elenco com selegdo de medicamentos minuciosa, tendo como base 0s critérios
de essencialidade (de acordo com o conceito da OMS), os componentes da assisténcia
farmacéutica no SUS, a producéo por LFOB e a destinacéo a atencéo béasica, porta de entrada
para qualquer sistema de salde.

O alinhamento consistente do elenco de medicamentos do PFPB com as politicas de
assisténcia farmacéutica no SUS poderia melhorar a qualidade da atencédo a salde, a gestdo, a

capacitacao dos prescritores e a informacédo aos cidadaos.
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FIGURAS E TABELAS

Figura 1. Diagrama de composicdo do elenco de medicamentos do Programa Farmécia
Popular do Brasil, com base na Portaria GM/MS n°® 971, de 15 de maio de 2012.
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Legenda: ATFP: Aqui Tem Farmacia Popular; PFPB: Programa Farmacia Popular do Brasil.
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Figura 2. Comparacgdo da percentagem de medicamentos do Programa Farmécia Popular do
Brasil (PFPB) que estdo presentes nas listas de referéncia nacional (Rename 2010) e
internacional (EML 2013), nos registros de medicamentos produzidos pelos Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais do Brasil (LFOB) e na lista dos Componentes da Assisténcia

Farmacéutica (Rename 2012).
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Legenda: Rename: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; EML: Lista Modelo de Medicamentos
Essenciais da Organizacdo Mundial da Salde.
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Tabela 1. Distribuicdo (n;%) de farmacos e medicamentos concordantes com o Programa

Farmécia Popular do Brasil (PFPB), segundo grupo anatémico principal (ATC), nas listas

de medicamentos essenciais da Organizacdo Mundial da Saude (EML 2013) e do Brasil

(Rename 2010) e contemplados na producdo pelos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais
do Brasil (LFOB). Brasil, 2014

Rename 2010

EML 2013

LFOB

Farmaco Medicamento Farmaco

Medicamento Farmaco

Medicamento Farmaco

Medicamento

ATC

n n n (%) n (%0) n (%) n (%) n (%) n (%0)
A 12 14 10 (83,3) 12 (85,7) 9 (75,0) 9 (64,3) 8(66,7) 9 (64,3)
B 3 4 3(100,0) 4(100,0) 3 (100,0) 3(75,0) 3(100,0) 4 (100,0)
C 14 18 13 (92,9) 14 (77,8) 8(57,1) 10 (55,6) 8 (57,1) 10 (55,6)
D 4 5 2 (50,0) 3(60,0) 1(25,0) 1 (20,0) 2 (50,0) 2 (40,0)
G 7 6 (85,7) 4 (57,1) 3(42,9) 3(42,9) 1(14,3) 1(14,3)
H 1 2 1 (100,0) 2 (100,0) 0(0,0) 0(0,0) 1 (100,0) 2 (100,0)
J 12 17 11(91,7) 16 (94,1) 8(66,7) 10 (58,8) 11 (91,7) 14 (82,3)
L 1 1 1 (100,0) 1 (100,0) 1 (100,0) 1 (100,0) 1 (100,0) 1 (100,0)
M 3 3 3(100,0) 3(100,0) 1 (66,7) 1(33,3) 2 (66,7) 2 (66,7)
N 15 22 15 (100,0) 18 (81,8) 12 (80,0) 15 (68,2) 11 (73,3) 16 (72,7)
P 4 6 2(50,0) 3(50,0) 3(75,0) 4 (66,7) 2 (50,0) 4 (66,7)
R 10 18 10 (100,0) 14 (77,8) 3(30,0) 4(22,2) 5 (50,0) 6 (33,3)
S 1 2 1 (100,0) 2 (100,0) 1 (100,0) 2 (100,0) 0(0,0) 0(0,0)
Total 87 119 78 (89,7) 96 (80,7) 53 (60,9) 63 (52,9) 55 (63,2) 71 (59,7)

Legenda: A: Trato alimentar e metabolismo; B: Sangue e érgdos hematopoiéticos; C: Sistema cardiovascular; D:
Dermatoldgicos; G: Sistema génito-urinario e hormdnios sexuais; H: Compostos hormonais sistémicos,
excluindo horménios sexuais e insulina; J: Anti-infecciosos de uso sistémico; L: Antineoplasicos e agentes
imunomoduladores; M: Sistema muscular esquelético; N: Sistema nervoso; P: Antiparasitarios, inseticidas e
repelentes; R: Sistema respiratério e S: Sistema ocular.
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Tabela 2. Relacdo de medicamentos excluidos em alguma das revisdes da Relacdo Nacional

de Medicamentos Essenciais (Rename) e/ou da Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da

OMS (EML) e que constam no elenco do Programa Farmacia Popular do Brasil.

ATC Farmaco Con(lz:)ezster/agéo Unidade de produto Rename EML
A03BB01 butilbrome.to fe 10 mg/mL  solucéo oral gotas excluido 2006  inexistente
escopolamina
A10BBO01 glibenclamida 5mg comprimido consta excluido 2013
A12BA01  cloreto de potassio 60 mg/mL  xarope excluido 2006  inexistente
C07AB03  atenolol 25mg comprimido consta excluido 2011
CO8CA06  nifedipino® 20 mg comprimido lib. cont.  excluido 2006  inexistente
C09AA01  captopril 25mg comprimido consta excluido 2003
D01AC06 tiabendazol 5% pomada excluido 2006  excluido 1995
DO06AX sulf_ato qe net’)m_icina " (5 mg + 250 Ul)/g pomada excluido 2006  excluido 2011
bacitracina zincica
GO01AAQ01 nistatina 25.000 Ul creme vaginal excluido 2006  inexistente
GO1AF01  metronidazol® 5% creme vaginal excluido 2008  excluido 2009
JO2AB02  cetoconazol 200 mg comprimido excluido 2006  excluido 2000
N02BB02  dipirona 500 mg/mL solugéo oral gotas excluido 2010 inexistente
NO3AEO1  clonazepam 2mg comprimido consta excluido 2005
P0O2CAO1  mebendazol 100 mg comprimido excluido 2010  consta
PO2CA01  mebendazol 20 mg/mL  suspenséo oral excluido 2010  inexistente
PO3AX01  benzoato de benzila® 200 mg/mL  emulsdo excluido 2006 inexistente
R0O3CC02  sulfato de salbutamol 2mg comprimido sulcado excluido 2006  excluido 2011
RO3CCO02  sulfato de salbutamol 0,4 mg/mL  xarope excluido 2006  inexistente
RO6AD02 cloridratq de 25mg comprimido excluido 2006  excluido 2011
prometazina
Legenda:

& Butilborometo de escopolamina: farmaco excluido na Rename 2006, cuja forma farmacéutica era distinta
(injetavel e comprimido).
® Nifedipino: farmaco excluido da Rename 2006, como antianginoso e incluido como tocolitico.
¢ Metronidazol: a concentragio de 5% inexiste no mercado brasileiro; os laboratdrios oficiais produzem na
concentracdo 10%. A forma farmacéutica creme vaginal é comercializada por dois laboratérios, enquanto séo
comercializados mais de 20 medicamentos na forma de gel vaginal.
9 Benzoato de benzila: a concentragdo 200 mg/mL nio é comercializada no Brasil ou no exterior; os laboratérios
farmacéuticos oficiais produzem na concentra¢do 250 mg/mL.
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Tabela 3. Presenca de medicamentos constantes no Programa Farmécia Popular do Brasil, em
listas de referéncia nacional (Rename 2010) e internacional (EML 2013), na lista de producéo
de Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (LFOB) e na lista dos componentes de

financiamento da Assisténcia Farmacéutica (AF).

DOSE/ FORMA RENAME EML
MEDICAMENTO ATC R LFOB CAF
CONCENTRAGAO  FARMACEUTICA 2010 2013
TRATO ALIMENTAR E METABOLISMO (ATC - A)
ranitidina A02BA02 150 mg comprimido S S S CBAF
omeprazol A02BCO01 20 mg capsula S S N CBAF
butilbrometo de y
) A03BB01 10 mg/mL solucéo oral gotas N N N NA
escopolamina
cloridrato de o
) AO03FA01 10 mg comprimido S S S CBAF
metoclopramida
cloridrato de
. AO03FA01 4 mg/mL solucéo oral gotas S N S CBAF
metoclopramida
nistatina AO07AA02 100.000 Ul/mL suspensao oral S S N CBAF
sais p/ reidratacdo oral AQ7CA 27949 po p/sol. oral S S S CBAF
sulfassalazina AO07ECO01 500 mg comprimido S S N CEAF
insulina humana
Al10ABO1 100 Ul/mL solucdo injetavel S S S CBAF
regular
insulina humana NPH  A10ACO01 100 UI/mL suspensao injetavel S S S CBAF
cloridrato de o
. A10BA02 500 mg comprimido S S N CBAF
metformina
cloridrato de o
) A10BAO02 850 mg comprimido S N S CBAF
metformina
glibenclamida Al10BB01 5mg comprimido S N CBAF
cloreto de potéssio Al12BA01 60 mg/mL xarope N N S NA
Subtotal 12 14 12 9 9 12
SANGUE E ORGAOS HEMATOPOIETICOS (ATC - B)
acido acetilsalicilico BO1ACO06 100 mg comprimido S S S CBAF
comprimido
sulfato ferroso BO3AA07 40 mg Fe(ll) . S N S CBAF
revestido
sulfato ferroso BO3AA07 25 mg/mL Fe(ll)  solucéo oral gotas S S S CBAF
acido folico B03BB01 5mg comprimido S S S CBAF
Subtotal 3 4 4 3 4 4
SISTEMA CARDIOVASCULAR (ATC-C)
digoxina C01AA05 0,25 mg comprimido S S S CBAF
amiodarona C01BDO01 200 mg comprimido S S N CBAF
mononitrato de o
CO01DA14 20 mg comprimido N N S CBAF

isossorbida

continua
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DOSE/ FORMA RENAME EML
MEDICAMENTO ATC . LFOB CAF
CONCENTRACAO FARMACEUTICA 2010 2013
. comprimido
metildopa C02ABO01 250 mg . S S S CBAF
revestido
) comprimido
metildopa C02AB01 500 mg . N N S NA
revestido
hidroclorotiazida C03AA03 25 mg comprimido S CBAF
furosemida C03CA01 40 mg comprimido S CBAF
cloridrato de
CO7AA05 40 mg comprimido S S S CBAF
propranolol
atenolol CO07AB03 25 mg comprimido N N N NA
e . comprimido lib.
nifedipino C08CA06 20 mg N N S NA
cont
cloridrato de verapamil CO08DA01 80 mg comprimido S S N CBAF
captopril C09AA01 25 mg comprimido S N S CBAF
enalapril C09AA02 20 mg comprimido S N S CBAF
maleato de enalapril C09AA02 10 mg comprimido S N N CBAF
losartana potassica C09CA01 50 mg comprimido S N N CBAF
sinvastatina C10AA01 10 mg comprimido S S N CBAF
sinvastatina C10AA01 20 mg comprimido S S N CBAF
sinvastatina C10AA01 40 mg comprimido S S N CBAF
Subtotal 14 18 14 10 10 15
DERMATOLOGICOS (ATC - D)
nitrato de miconazol D01AC02 2% logdo S N CBAF
nitrato de miconazol D01AC02 2% po N CBAF
tiabendazol D01AC06 5% pomada N N NA
sulfato de neomicina + (5 mg + 250
o . DO6AX pomada N N S NA
bacitracina zincica Ul/g
dexametasona D07AB19 0,10% creme S N S CBAF
Subtotal 4 5 3 1 3
SISTEMA GENITOURINARIO E HORMONIOS SESUAIS (ATC - G)
nistatina GO01AA01 25.000 UI creme vaginal N N S NA
metronidazol GO01AF01 5% creme vaginal N N N NA
enantato de noretisterona L
) GO3AA 50 mg + 5 mg injetavel S N N CBAF
+ valerato de estradiol
etinilestradiol + 0,03 mg + 0,15 o
GO3AAQ7 comprimido S S N CBAF
levonorgestrel mg
norestisterona GO03AC01 0,35 mg comprimido S N CBAF
levonorgestrel GO03AC03 0,75 mg comprimido S N CBAF

continua
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DOSE/ FORMA RENAME EML
MEDICAMENTO ATC . LFOB CAF
CONCENTRAGCAO FARMACEUTICA 2010 2013
acetato de L
. GO3AC06 150 mg/mL injetavel S S N CBAF
medroxiprogesterona
Subtotal 7 7 4 3 1 5
COMPOSTOS HORMONAIS SISTEMICOS, EXCLUINDO HORMONIOS SEXUAIS E INSULINA (ATC - H)
prednisona H02AB07 20 mg comprimido S N S CBAF/CESAF
prednisona H02AB07 5 mg comprimido S N S CBAF/CESAF
Subtotal 1 2 2 0 2 2
ANTI-INFECCIOSOS DE USO SISTEMICO (ATC - J)
doxiciclina JO1AA02 100 mg comprimido S CESAF
amoxicilina JO1CA04 500 mg céapsula S CBAF
amoxicilina JO1CA04 50 mg/mL po para susp. oral S CBAF
benzilpenicilina ] o
. JO1CEO8 1.200.000 Ul po para susp. inj. S S S CBAF
benzatina
benzilpenicilina procaina 300.000 + ] o
o JO1CE30 po para susp. inj. S N S CBAF
+ potéssica 100.000 UI
cefalexina (cloridrato ou ]
o JO1DBO1 500 mg capsula S N S CBAF
sal sddico)
cefalexina (cloridrato ou i
o JO1DB01 50 mg/mL po para susp. oral S S N CBAF
sal sddico)
sulfametoxazol + o
. ] JO1EEO1 400 mg+ 80 mg comprimido S S S CBAF
trimetoprima
sulfametoxazol + (40mg +8
. . JO1EEO1 suspensdo oral S S S CBAF
trimetoprima mg)/mL
eritromicina (estearato ou )
. . JO1FAO01 25 mg/mL po para susp. oral S S S CBAF/CESAF
etilsuccinato)
eritromicina (estearato ou comprimido ou
. . JO1FAQL 500 mg S N S  CBAF/CESAF
etilsuccinato) capsula
azitromicina JO1FA10 500 mg comprimido S S N  CBAF/CESAF
ciprofloxacino JO1IMAOQ2 500 mg comprimido S N S CBAF
cetoconazol JO2AB02 200 mg comprimido N N S NA
fluconazol JO2ACO01 100 mg capsula revestida S N S CBAF/CESAF
fluconazol JO2AC01 150 mg cépsula revestida S N N CBAF
aciclovir JO5AB01 200 mg comprimido S S S CBAF
Subtotal 12 17 16 10 14 16
ANTINEOPLASICOS E AGENTES IMUNOMODULADORES (ATC - L)
azatioprina LO4AX01 50 mg comprimido S S S CEAF
Subtotal 1 1 1 1 1 1

continua
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MEDICAMENTO ATC DOSE/ FOR'YIA RENAME  EML LFOB CAF
CONCENTRAGAO  FARMACEUTICA 2010 2013
SISTEMA MUSCULAR ESQUELETICO (ATC - M)
ibuprofeno MO1AEO01 300 mg comprimido S N S CBAF
alopurinol M041AAO 100 mg comprimido S S S CBAF
alendronato de sddio MOE;BAO 70 mg comprimido S N N CBAF
Subtotal 3 3 3 1 2 3
SISTEMA NERVOSO (ATC - N)
acido acetilsalicilico NO02BA01 500 mg comprimido S S S CBAF
dipirona N02BB02 500 mg/mL solugdo oral gotas N N S CBAF
paracetamol N02BEO1 500 mg comprimido S S S CBAF/CESAF
paracetamol NO02BEO1 200 mg/mL solugdo oral gotas S N S CBAF/CESAF
paracetamol NO02BEO1 100 mg/mL solugdo oral gotas N N S NA
fenobarbital NO3AAO02 100 mg comprimido S S S CBAF
fenitoina NO3AB02 100 mg comprimido S S S CBAF
clonazepam NO3AEO1 2mg comprimido N N N NA
carbamazepina NO3AF01 200 mg comprimido S S S CBAF
valproato de s6dio NO3AGO01 50 mg/mL xarope S N N CBAF
biperideno NO4AAQ2 2mg comprimido S S N CBAF
carbidopa + levodopa NO4BA02 25 mg + 250 mg comprimido S S N CBAF
cloridrato de benserazida o
NO4BA02 25 mg+ 100 mg comprimido S N N CBAF
+ levodopa
clorpromazina NO5AA01 25mg comprimido S S S CBAF
clorpromazina NO5AA01 100 mg comprimido S S S CBAF
haloperidol NO5ADO1 1mg comprimido S N S CBAF
haloperidol NO5ADO01 5mg comprimido S S S CBAF
haloperidol NO5ADO01 2 mg/mL solugdo oral gotas S S N CBAF
diazepam NO5BA01 5 mg comprimido sulcado S S S CBAF
diazepam NO5BA01 10 mg comprimido sulcado N S S CBAF
cloridrato de amitriptilina NO6AA09 25mg comprimido S S S CBAF
fluoxetina NO6AB03 20 mg comprimido S S S CBAF
Subtotal 15 22 18 15 16 20
ANTIPARASITARIO, INSETICIDA E REPELENTES (ATC - P)

metronidazol PO1ABO1 250 mg comprimido S S CBAF
benzoilmetronidazol P01ABO01 40 mg/mL suspensao oral S S S CBAF
mebendazol P02CA01 100 mg comprimido N S S NA
mebendazol P02CA01 20 mg/mL suspensdo oral N N S NA

continua
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DOSE/ FORMA RENAME EML
MEDICAMENTO ATC . LFOB CAF
CONCENTRAGCAO FARMACEUTICA 2010 2013
comprimido
albendazol P02CA03 400 mg . S S N CBAF
mastigavel
benzoato de benzila PO3AX01 200 mg/mL emulsédo N N N NA
Subtotal 4 6 3 4 4 3
SISTEMA RESPIRATORIO (ATC - R)
dipropionato de administragdo topica
RO1AD01 50 mcg/dose N N CBAF
beclometasona nasal doseada
. administragdo topica
budesonida RO1ADO5 50 mcg/dose N N CBAF
nasal doseada
) administragdo topica
budesonida RO1ADO5 32 mcg/dose N N CBAF
nasal doseada
cloreto de sodio RO1AS 9 mg/mL (0,9%) solucdo nasal S N S CBAF
solugdo inalagéo -
sulfato de salbutamol R0O3AC02 5 mg/mL administracéo S S N CBAF
pulmonar
inalador doseado -
sulfato de salbutamol RO3AC02 100 mcg/dose administracéo S S N CBAF/CEAF
pulmonar
) . inalador doseado -
dipropionato de - ~
RO3BAO1 50 mcg/dose administracio S S N CBAF
beclometasona
pulmonar
. ) capsulas inalantes -
dipropionato de 200 L .
R0O3BA01 administracio S N N CBAF/CEAF
beclometasona mcg/capsula
pulmonar
) . inalador doseado -
dipropionato de o
RO3BA01 200 mcg/dose administracao S N N CBAF/CEAF
beclometasona
pulmonar
) . inalador doseado -
dipropionato de -
RO3BA01 250 mcg/dose administracao S N N CBAF/CEAF
beclometasona
pulmonar
solugdo inalacéo -
brometo de ipratréopio  R03BB01 0,25 mg/mL administracéo S N N CBAF
pulmonar
inalador doseado -
brometo de ipratropio  R03BB01 0,02 mg/dose administracio S S N CBAF
pulmonar
comprimido
sulfato de salbutamol R03CCO02 2mg N N S NA
sulcado

continua
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continuagdo

DOSE/ FORMA RENAME EML
MEDICAMENTO ATC . LFOB CAF
CONCENTRAGCAO FARMACEUTICA 2010 2013
sulfato de salbutamol R03CC02 0,4 mg/mL xarope N N S NA
maleato de o
L RO6AB02 2mg comprimido S N N CBAF
dexclorfeniramina
maleato de 3
o RO6AB02 0,4 mg/mL solucéo oral S N S CBAF
dexclorfeniramina
cloridrato de prometazina RO06ADO02 25mg comprimido N N S CBAF
loratadina RO6AS13 10 mg comprimido S N S CBAF
Subtotal 10 18 14 4 6 16
SISTEMA OCULAR (ATC - S)
] solucéo
maleato de timolol S01EDO1 0,25% ) S S N CBAF
oftalmoldgica
. solugdo
maleato de timolol S01EDO1 0,50% . S S N CBAF
oftalmoldgica
Subtotal 1 2 2 2 0 2
TOTAL 87 119 96 63 71 102

Legenda: ATC: Sistema Anatdmico Terapéutico Quimico; Rename: Relagdo de Medicamentos Essenciais; EML
2013: 18?2 Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da Organizacdo Mundial da Salde; LFOB: Laboratério
Farmacéutico Oficial do Brasil; S: sim; N: ndo; CBAF: componente basico da assisténcia farmacéutica; CEAF:
componente especializado da assisténcia farmacéutica; CESAF: componente estratégico da assisténcia
farmacéutica; Negrito: medicamentos pertencentes ao rol daqueles totalmente subsidiados.
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6.2 Artigo 2: LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS, NO BRASIL?

O artigo cientifico “Lista de Medicamentos Essenciais, no Brasil?” apresenta a
avaliacdo da selecdo de medicamentos do elenco da Rename 2013 utilizando os critérios
de essencialidade de acordo com a definicdo da OMS e de racionalidade segundo a

classificacdo da revista La revue Prescrire.

Ele foi formatado de acordo com as normas da revista bimestral publicada pela

Escola de Saude Publica, Universidade de Sado Paulo:

Revista: Revista de Saude Publica
Versao impressa: ISSN 0034-8910
Fator de impacto: 1,219 em 2013, segundo o Journal Citation Reports, acessado em

07/02/2015.

Classificagcdo Webqualis/Capes: B2

Area: Farmacia
(http://qualis.capes.gov.br/webqualis/publico/pesquisaPublicaClassificacao.seam;jsession
1d=469737ABCC337C42376EE6B2E2A62084.qualismodcluster-node-
98?conversationPropagation=begin) atualizado em 07/04/2014 e acessado em
07/02/2015.

O artigo estéa registrado sob o protocolo n® 6274 em 06/04/2015.
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RESUMO

Objetivo: Analisar o elenco de farmacos da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais 2013 (Rename 2013) quanto aos critérios de essencialidade e de racionalidade.
Método: Estudo transversal descritivo e qualitativo sobre a Rename 2013. O conjunto de
farmacos da Rename 2013 foi classificado quanto ao seu aspecto essencialidade, segundo
as categorias: farmaco referente [consta tanto na Rename 2013 quanto na 182 lista modelo
de medicamentos essenciais da OMS (EML)]; farmaco substituto (consta da Rename
2013 e pode ser classificado como equivalente terapéutico ao existente na EML);
necessidade ndo coberta (farmaco que consta na EML, mas que ndo consta na Rename
2013, ndo tem equivalente terapéutico e estd indicado para o tratamento de doenca
prevalente no pais); ndo referente (farmaco existente na Rename 2013, mas ndao na EML).
Para os farmacos substitutos e os ndo referentes avaliou-se a racionalidade utilizando-se a
classificacdo descrita em La revue Prescrire: i. bravo; ii. interessante; iii. oferece algum
beneficio; iv. eventualmente util; v. nada de novo (NN); vi. julgamento reservado (JR) e;
vii. inaceitavel (IN). Farmacos classificados como NN, JR ou IN foram considerados sem

valor terapéutico agregado.
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Resultados: A Rename 2013 contém 413 farmacos, dos quais 223 (53,9%) constam na
EML,; 66 (15,9%) sdo substitutos e 124 (30,0%) sdo ndo referentes; um total de 190 itens
ndo consta na EML. Entre estes, 63 (15,3% do total de farmacos da Rename 2013) néo
tém valor terapéutico agregado e foram classificados como: 36 NN, 10 JR e 17 IN.
Daqueles constantes na EML, 98 (25,8%) configuram-se como necessidades ndo cobertas.
Conclusédo: Foram identificadas discrepancias entre as recomendacdes da OMS e a
selecdo de farmacos da Rename 2013. Farmacos ndo essenciais e sem valor terapéutico
agregado ndo deveriam constar numa lista de medicamentos financiada pelos trés entes

federativos.

ABSTRACT

Objective: To analyze the list of drugs the National Relation of Essential Medicines
2013 (Rename) as the essentiality and the rationality criteria. Method: Cross sectional
study on the Rename, 2013. The cast of drug of the Rename was classified as for their
appearances essentiality, by category: reference drug [shown both in the Rename and in
the WHO model list of essential medicine (EML) 2013 ]; substitute drug (contained in
the Rename and can be classified as have a therapeutic equivalent to that existing in
EML); Unmet needs (drug contained in EML, but not included in the Rename, has no
therapeutic equivalence and is indicated for the treatment of prevalent disease in the
country); non-reference drug (Rename the existing drug, but not in the EML). For
substitute and non-reference drugs the rationality was evaluated using the classification
described in La revue Prescrire: i. bravo; ii. real advance; iii. offers an advance; iv.
possibly helpful; v. nothing new (NN); vi. judgment reserved (JR) and; vii. not
acceptable (IN). Drugs classified as NN, JR or IN we considered as non-added
therapeutic value. Results: Rename contains 413 drugs, of which 223 (53.9%) appear in
the EML; 66 (15.9%) are substitutes and 124 (30.0%) are non-reference drug; a total of
190 items are not on the EML. Among these, 63 (15.3% of the Rename’s drug) are non-
added therapeutic value and were classified as: NN 36, 10 JR and 17 IN. Those drugs of
the EML, 98 (25.8%) are characterized as unmet needs. Conclusion: We identified
discrepancies between the WHO recommendations and selection of the medicines in the
Rename. The existence of non-essential drugs and with non-added therapeutic value is a

paradox from the list federally funded.
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INTRODUCAO

A adocdo de politicas de satde que considera listas de medicamentos essenciais
est4 entre as doze estratégias para a promocéo do uso racional de medicamentos.® Vérios
estudos mostram que a construgdo de politicas publicas de saude que valorizam listas de
medicamentos essenciais promove maior equidade no servigo, com repercussio
comprovada sobre a melhoria do acesso e no custo-efetividade dos cuidados & satde.®**?

Medicamento essencial é aquele selecionado com base em critérios
epidemiolégicos, de efetividade, seguranca, comodidade posoldgica e custo-efetividade
que melhoram a qualidade de cuidados e de resultados na satde.’

A selecdo de medicamentos € um dos passos mais decisivos e complexos do
processo de garantir a qualidade nos servicos de satde.’® A escolha evoluiu a partir das
simples decisbes orientadas pela experiéncia clinica para escolhas baseadas no modelo na
salide com base em evidéncias.®

O Ministério da Saude (MS) adotou, em 2012, um conceito de medicamento
essencial diferente do proposto pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), onde foi
anunciado que “medicamentos essenciais sio aqueles definidos pelo Sistema Unico de
Salide (SUS) para garantir o acesso do usuario ao tratamento medicamentoso”.®

A nova concepcdo descaracteriza o conceito do que é essencial, deixando em
segundo plano a selecdo de medicamentos essenciais com base na melhor evidéncia
disponivel, e também afeta a proposta de tratamentos farmacoldgicos disciplinados por
formularios terapéuticos nacionais assim como protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas.

A selecdo de farmacos que compunham a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) até 2011, que utilizava a logica da OMS, instituida em 1977,

também foi modificada para uma selegcdo disposta em varios componentes de blocos de

6 Organizacion Mundial de la Salud. Promocién del uso racional de medicamentos: componentes centrales.
Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud;2002. [citado 2014 dez 05]. (Perspectivas politicas sobre
medicamentos de la OMS, 5) Disponivel em: http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4874s/s4874s.pdf

" World Health Organization. The selection of essential medicines. Geneva: WHO;2002. [citado 2014 dez 05]
(WHO Policy Perspectives on Medicines, 4). Disponivel em:
http://whaglibdoc.who.int/hg/2002/who_edm 2002.2.pdf

& Ministério da Satide. Comiss&o Intergestores Tripartite. Resolugéo n° 1, de 17 de janeiro de 2012. Estabelece as
diretrizes nacionais da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no dmbito do Sistema Unico
de Saude (SUS). Brasilia, DF; 2012. [citado 2014 dez 05]. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cit/2012/res0001_17 01 2012.html



http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4874s/s4874s.pdf
http://whqlibdoc.who.int/hq/2002/who_edm_2002.2.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cit/2012/res0001_17_01_2012.html
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financiamento da assisténcia farmacéutica no SUS.? Consequentemente, a ideia do uso
racional de medicamentos tornou-se secundaria em razdo da incorporacdo de produtos
influida por demanda.*

Ao se considerar as mudancas feitas pelo MS, em 2012, os dados sobre extenséo
em que a Rename, contempla medicamentos selecionados com base em critérios de

essencialidade, sdo incertos.

Este estudo avaliou a essencialidade do elenco de farmacos selecionados na
Rename, do ano de 2013 e sua racionalidade de uso, segundo as recomendacdes da OMS
e os critérios de avaliacdo de seu valor terapéutico.

METODO

Estudo transversal descritivo e qualitativo comparando o elenco de farmacos da
Rename 2013 4 182 Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da Organizacdo Mundial
da Satde (EML)."

Esta anéalise incluiu os ingredientes ativos (farmacos) constantes na Rename 2013
e na EML. Farmacos citados mais de uma vez na lista e com a mesma classificacdo
anatémica-terapéutica-quimica (ATC) da OMS' foram contados uma vez.

Além disto, foram excluidas as substancias classificadas como saneantes,
contrastes radiolégicos e agentes diagnosticos em geral, gases medicinais por ndo se
tratarem de farmacos propriamente ditos; micronutrientes pertencentes a programas de

13,14

governo, uma vez que sdo itens que ndo necessitam de complementagdo terapéutica;

® Ministério da Satide. Portaria GM n° 533, de 28 de marco de 2012. Estabelece o elenco de medicamentos e
insumos da Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no &mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS). Brasilia, DF; 2012. [citado 2014 dez 05]. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0533_28_03_2012.html

10 Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename 2013. Ministério
da Salde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos. 8 ed. Brasilia,DF: Ministério da Saude, 2014. [citado 2014 dez 5] 200 p. Disponivel em:
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/rename/livro-rename-2013-atualizado.pdf

1 World Health Organization. WHO Model List of Essential Medicines 18th list. Geneva, Switzerland; 2013
[citado 2014 dez 5]. Disponivel em:;
http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/index.html

2 WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Guidelines for ATC classification and DDD
assignment 2013. 16th Edition. Oslo, 2012. [citado 2014 dez 5]. Disponivel em:
http://www.whocc.no/filearchive/publications/1_2013guidelines.pdf

13 Brasil. Lei n° 6.150, de 3 de dezembo de 1974. Dispde sobre a obrigatoriedade da iodagdo do sal, destinado ao
consumo humano, seu controle pelos 6rgédos sanitarios e da outras providéncias. Brasilia, DF; 1974. [citado 2014


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0533_28_03_2012.html
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/rename/livro-rename-2013-atualizado.pdf
http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/index.html
http://www.whocc.no/filearchive/publications/1_2013guidelines.pdf
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farmacos destinados ao tratamento de doencas ndo prevalentes no pais, pois neste caso,
ndo sdo essenciais ao Brasil; produtos homeopaticos e fitoterdpicos por ndo se tratar de
farmacos existentes na EML e na La revue Prescrire e, portanto, com impossibilidade de
anélise de acordo com os critérios adotados neste estudo.

Os grupos excluidos foram: i. anti-sépticos e desinfetantes (por exemplo:
clorexidina, iodopovidona, glutaral, hipoclorito de sédio, alcool etilico, permanganato de
potassio); ii. agentes para diagndstico e contrastes radioldgicos (por exemplo: sulfato de
bario, ioexol, amidotrizoato de sodio); iii. gases medicinais (por exemplo: oxigénio e
oxido nitroso); iv. fluoreto de sodio e iodo; e v. suramina sodica, melarsoprol, cloridrato
de eflornitina para tratamento de tripanossomiase africana e vacina para encefalopatia
japonesa.

Os farmacos tém sua nomenclatura consoante & denominacdo comum brasileira® e
classificados de acordo com o sistema de classificagdo ATC.

Os farmacos da Rename 2013 incluidos no estudo foram comparados aqueles da
EML (lista para adultos, lista para criancas e lista de complemento) e analisados segundo
a classificacdo proposta por Rico-Alba & Figueras® (2013) (Tabela 1).

Desta classificagdo, os farmacos identificados como substitutos ou como nédo
referentes foram avaliados segundo a racionalidade de uso, e para isso foram consultadas
as edicdes eletronicas, em inglés, de janeiro de 1992 a margo de 2014, de La revue
Prescrire (Prescrire International).

La revue Prescrire foi escolhida por ser padrédo internacional em avaliagbes quanto
a racionalidade de produtos farmacéuticos comerciados e por fazer avaliacBes
sistematicas sobre farmacos novos ou com novas indicacdes terapéuticas, sem patrocinio

de empresas farmacéuticas, portanto independentes, fundadas no modelo da medicina

dez 5]. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/1d66e1804745899e93¢c9d73fbc4c6735/LEI 6150 1974.pdf?MOD
=AJPERES

14 Brasil. Decreto n° 76.872, de 22 de dezembrode 1975. Regulamenta a Lei n° 6.050, de 24 de maio de 1974,
que dispde sobre a fluoretagdo da agua em sistemas publicos e abastecimento. Brasilia, DF; 1975. [citado 2014
dez 5]. Disponivel em: http://www2.camara.gov.br/legin/fed/decret/1970-1979/decreto-76872-22-dezembro-
1975-425471-publicacaooriginal-1-pe.html

1> Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sindicato da IndGstria de Produtos Farmacéuticos no Estado de S&o
Paulo. MDCB: Manual das Denomina¢8es Comuns Brasileiras / coordenadores Lauro D. Moretto, Rosana
Mastelaro. Sao Paulo, SP: SINDUSFARMA, 2013 [citado 2014 dez 5] 704 p. (Manuais SINDUSFARMA ; v.
16) Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/conteudo/2013/Manual%20D CB%202013%20Vers%C3
%A30%20final.pdf



http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/1d66e1804745899e93c9d73fbc4c6735/LEI_6150_1974.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/1d66e1804745899e93c9d73fbc4c6735/LEI_6150_1974.pdf?MOD=AJPERES
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/decret/1970-1979/decreto-76872-22-dezembro-1975-425471-publicacaooriginal-1-pe.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/decret/1970-1979/decreto-76872-22-dezembro-1975-425471-publicacaooriginal-1-pe.html
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/conteudo/2013/Manual%20DCB%202013%20Vers%C3%A3o%20final.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/conteudo/2013/Manual%20DCB%202013%20Vers%C3%A3o%20final.pdf
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com base em evidéncias,'® que sdo qualidades necessarias de uma fonte de informacdo
para selecdo de farmacos (Tabela 2).

Embora existam outras fontes de informagbes que possuem avaliaces
independentes sobre medicamentos novos como as revistas Australian Prescriber e
Bandolier ou informes eletrénicos de Centros de Informacgbes de varias Comunidades
Autbnomas Espanholas, estas surgiram apdés La revue Prescrire e possuem menor
quantidade de medicamentos avaliados, por isto, ndo foram utilizadas a este estudo.

La revue Prescrire avalia um fadrmaco com relacdo a indicacdo terapéutica ou uma
nova apresentacdo do mesmo, portanto, um farmaco pode ter mais do que uma
classificacdo. Deste modo, foram incluidas todas as avaliacbes de farmacos com
indicacdes distintas. No entanto, quando havia mais do que uma avaliacdo para uma
mesma indicacao, considerou-se aquela mais recente.

Os farmacos classificados como: i. bravo; ii. interessante; iii. oferece algum
beneficio e; iv. eventualmente Gtil foram considerados como tendo valor terapéutico
agregado. Os demais foram considerados como sem valor terapéutico agregado, o que
justificaria sua exclusdo da Rename. Nos casos em que La revue Prescrire classificou
alguns produtos como “julgamento reservado”, foram considerados como de valor
terapéutico ndo agregado (embora no futuro possam ter algum valor terapéutico com
provas suficientes).’

Os farmacos considerados como necessidades ndo cobertas foram analisados
qguanto ao registro no pais, segundo a base de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).!” A anélise distingue problemas relacionados & selecdo de farmaco
(quando existe o registro no pais) e a impossibilidade de sua inclusdo (quando ndo ha
registro no pais).

RESULTADOS

A Figura 1 sumariza os principais achados deste estudo e mostra que a Rename
2013 tem 124 (30,0%) farmacos nédo referentes e 289 (70,0%) dos ingredientes ativos de

seu elenco podem ser considerados como essenciais (quantidade de farmacos referentes

16 prescrire. How a review in Prescrire is produced. Prescrire Internacional. Paris, France: Association Mieux
Prescrire. 2008. [citado 2014 dez 5]. Disponivel em: http://www.prescrire.org/docus/HowReviewsProduced.pdf

" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de Produtos. Medicamentos. [citado 2014 mai 1].
Disponivel em;
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentos.asp


http://www.prescrire.org/docus/HowReviewsProduced.pdf
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somados aos substitutos) e 98 (25,8% da EML) configuram-se como necessidades nao
cobertas.

As necessidades ndo cobertas classificadas de acordo com a ATC, incluem 22
(22,4%) farmacos que pertencem ao subgrupo de antineoplasicos (L01) e 12 (12,2%)
ingredientes ativos do subgrupo de oftalmoldgicos (S01) (Apéndice - Tabela 3), os quais
foram excluidos da Rename, em 2012, de acordo com as mudancas na politica de salde.®
Constatou-se também que a EML tem dez farmacos de uso injetavel em cada um dos
subgrupos a seguir: antibacterianos de uso sistémico (JO1); anestésicos (NO1) e antidotos
(V03) que ndo existem na Rename 2013.

A andlise qualitativa da racionalidade (Figura 1), segundo os critérios de La revue
Prescrire, revelou que dos 124 (30,0%) farmacos ndo referentes, acrescidos dos 66
(16,0%) farmacos substitutos da Rename 2013, 63 (15,3%) ndo tém valor terapéutico
agregado, ou seja, um em cada sete farmacos ofertados na Rename 2013 deveria ser
excluido dela.

Dos 63 farmacos sem valor terapéutico agregado, 17 (4,1 %) foram classificados
como inaceitavel (IN), ou seja, farmacos sem nenhum beneficio e com desvantagens reais
ou potenciais, e 36 (18,9%) correspondem a farmacos que podem ser novas moléculas,
mas sdo supérfluos porque nada acrescentam as possibilidades de tratamento oferecidas
por produtos disponiveis. Na maioria dos casos trata-se de produto adicional ao grupo
terapéutico (me-too drug) e foram classificados como nada de novo (NN) (Figura 1).

Dos farmacos constantes apenas na EML, verificou-se que: para 32 (32,7%) ndo
h& registro para comércio junto a Anvisa; 66 mantém registro na Anvisa e totalizam 92
apresentacdes diferentes; 14 (14,3%) ndo tém a mesma concentracdo/dose recomendada
pela EML; e nove (9,2%) apresentam formas farmacéuticas discordantes da EML
(Apéndice — Tabela 3).

DISCUSSAO

A Rename 2013 contém 413 farmacos, dos quais 190 (46,0%) ndo constam na
EML, ou seja, 66 (15,9%) sdo substitutos e 124 (30,0%) sdo nao referentes.
Considerando a selecdo de farmacos segundo prioridades em saude, 98 (25,8%) daqueles
constantes na EML ndo estdo na Rename 2013 (necessidades ndo cobertas), a despeito
das indicacdes estarem alinhadas com o quadro nosoldgico do pais.

Estes niUmeros mostram que a Rename 2013 deixou de ter caracteristicas de uma

lista de medicamentos essenciais e passou a ter as de uma lista positiva, onde o governo
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passou a financiar produtos para além da essencialidade. Este fato gera preocupacéo,
pois, normalmente, listas positivas raramente sdo renovadas com base nos critérios de
essencialidade e de racionalidade, e muitas vezes sdo ignoradas pelos prescritores por nao
terem informacdes sobre sua utilizag&o. ™"

A avaliacdo periddica de listas de medicamentos essenciais faz parte de
recomendagfes da OMS, porém existem poucos estudos que versam este tema no Brasil e
no mundo”® o que contribui para dificultar a transparéncia nas decisées de incorporacéo
de tecnologia, a racionalidade da selecdo e a geréncia na assisténcia farmacéutica. Este
estudo fornece dados para fomentar discussdes e comparagbes a respeito de sua
essencialidade e racionalidade de uso na sele¢do dos fA&rmacos que compdem listas de
medicamentos essenciais no pais e no exterior.

A andlise da essencialidade identificou que 55 (14,5%) farmacos pertencentes as
necessidades ndo cobertas ndo foram selecionados e incluidos na Rename por
inexisténcia de registro junto & Anvisa. Diante disso, € possivel dizer que farmacos
importantes como os antidotos, além de ndo serem comerciados, também ndo tém
substitutos no mercado brasileiro! e, assim, ndo é possivel tratar adequadamente pessoas
expostas a intoxicagdo por farmacos e outros produtos quimicos. Os 43 (11,3%) farmacos
restantes que possuem registro para comércio no Brasil, deveriam ser objeto de avaliacdo
quando houver nova atualizagdo da Rename.

Na avaliacdo da racionalidade de farmacos considerados substitutos e ndo
referentes, constatou-se que: 63 (15,3%) ingredientes ativos ndo tém valor terapéutico
agregado; e 17 (4,1 %) farmacos foram classificados como inaceitaveis. Além disto, nesta
analise, foram encontrados varios “me-too drugs”, ou seja, produtos de mesma classe
terapéutica e com eficacidade e seguranca semelhantes.**%

“Me-too drugs” devem ser evitados em lista de medicamentos para orientar

prescritores e administradores, pois aumentam 0S riscos e 0S custos na gestdo da

'8 World Health Organization. Components of the strategy. Component 7. Using medicines rationally. In: WHO.
Medicines strategy countries at the core 2004-2007. Geneva. World Health Organization;2004. p.111-129.
[citado 2014 dez 5]. Disponivel em: http://whglibdoc.who.int/hg/2004/WHo_edm 2004.5.pdf

19 Bonfim JRA. O registro de produtos farmacéuticos novos: critérios para a promogéo do uso racional de
farmacos no Sistema Unico de Sadde. 2006. 207. Dissertacdo de mestrado. S&o Paulo: Programa de P6s-
graduagdo da Coordenadoria de Controle de Doencas da Secretaria de Estado da Salde de Sao Paulo; 2006
[citado 2014 dez 5] Disponivel em: http:/files.bvs.br/upload/T/ses-sp/2006/Bonfim_produtos_farmaceuticos.pdf

2 Hollis A. Me-too drugs: is there a problem? Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and
Public Health. Intellectual Property and Public Health. Incrementally Modified Drugs. Geneve 2004 [citado
2014 dez 5] Disponivel em: http://www.who.int/intellectualproperty/topics/ip/Me-tooDrugs_Hollis1.pdf
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assisténcia farmacéutica e geram problemas na orientacdo sobre terapia farmacoldgica,
por isso, € um dos critérios da OMS para a ndo inclusdo ou exclusdo de um
medicamento.®

Ainda sobre a racionalidade, ndo foi possivel analisar 88 (21,3%) farmacos da
Rename, classificados como nédo referentes e substitutos terapéuticos, pois ndo existe a
avaliacdo dos mesmos em La revue Prescrire. Sdo produtos farmacéuticos lancados antes
da publicacdo da revista eletronica (1992) ou ndo foram aprovados para comercializacdo
pela agéncia de regulacdo francesa, combinacBes desnecessarias ou destinados a doencas
incomuns na Franca,” ou ainda aqueles que a revista ndo teve tempo ou intengdo em
avaliar. Vale destacar que foram avaliados mais de 50% dos itens ndo constantes na lista
da OMS e que isso ja fornece ideia do quanto a Rename se afasta dos critérios bem
estabelecidos de um processo de selecéo.

Politicas nacionais de assisténcia farmacéutica pautadas no financiamento de listas
de medicamentos essenciais mostram melhor resolucdo, além de tornar 6timo 0s recursos
de satde.? Para isso o elenco deve ser criteriosamente selecionado.

Uma lista nacional de medicamentos essenciais deve balizar as listas estaduais,
municipais e institucionais. Além disso, os farmacos essenciais selecionados por um pais
deveriam estar presentes em formularios terapéuticos nacionais e em protocolos e
diretrizes terapéuticas do sistema de satde.”

As diretrizes sdo elaboradas por comités nacionais, com base em evidéncias de
efetividade, seguranca, conveniéncia e custo, a partir de escolhas de tratamento de
condicdo de satde especifica em linhas de cuidado medicamentoso ou ndo.?* A escolha
de um farmaco de mesma classe terapéutica, além de levar em conta todas estas
orientacdes, deve ter também, o custo-efetividade.®

No contrafluxo destas orientacGes, a Rename 2013 recomenda, por exemplo, para
o tratamento de hipercolesterolemia, cinco fadrmacos do grupo das estatinas (C10AA)
enquanto a EML traz somente a sinvastatina. Entre as cinco estatinas, sinvastatina e
atorvastatina provavelmente seriam suficientes para compor a Rename, pois, ainda
encerram as melhores evidéncias e sdo considerados como de primeira escolha nos casos

de hipercolesterolemia, segundo fontes de dados que analisam de maneira independente a

2L PATH, World Health Organization, United Nations Population Fund. Essential medicines for reproductive
health: guiding principles for their inclusion on national medicines lists. Seattle: PATH, 2006. [citado 2014 dez
5] Disponivel em: http://whglibdoc.who.int/hq/2006/a91388.pdf?ua=1
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melhor prova disponivel, como o BMJ Best Practice?’ e diretrizes do National Institute
for Health and Care Excellence (NICE).?

Além das estatinas, a Rename incluiu cinco fibratos (C10AB) utilizados como
segunda ou terceira linha de tratamento, mas a EML ndo traz nenhum. Dos fibratos da
Rename, fenofibrato tem melhores evidéncias e aparece como primeira escolha entre 0s
demais fibratos para o tratamento hipercolesterolemia e na hipertrigliceridemia, segundo
o British National Formulary (BNF)?* e em BMJ Best Practice. Embora genfibrozila
(C10AB04) tenha prova | (segundo o GRADE - The Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation Working Group) na prevencao secundaria de
ataque isquémico transitorio, seus eventos adversos e a ndo recomendacdo do seu uso
concomitante as estatinas, deveriam ser razbes suficientes para desaconselhar a sua
incorporacdo em listas farmacoldgicas de referéncia.

Este exemplo de excesso de farmacos da Rename 2013, que podem ser
empregados para um sO agravo a saude ou uma doenga, mostra problemas importantes
relacionados ao processo de selecdo, uma vez que houve prioridade de tratamento de
alguns agravos com base na sclegdo de “me-too drug”, ndo referentes, em detrimento de
outras doencas tao prioritarias quanto esta. Por exemplo, cancer, doencas oftalmologicas
e urgéncias e emergéncias, cujos farmacos ndo se encontram na Rename 2013 e sdo
justificados pelo MS por estarem contemplados na Relagcédo Nacional de Acdes e Servigos
de Salde (Renaes).” Porém, a Rename 2013 também contempla alguns medicamentos
existentes na Renases (Tabela de procedimentos, medicamentos, Orteses e proteses do
SUS) como aqueles utilizados para o tratamento de glaucoma, de doencgas pulmonares,
medicamentos constantes na Relacdo de Medicamentos de Uso Hospitalar, o que ndo
justifica esta afirmacéo.

Este problema com excessos de medicamentos também foi constatado nas listas de

7,9

medicamentos do México e da Libia,”” o que demonstra que isto ndo é um desafio

somente para o Brasil.

22 BMJ Best Practice. Hipercolesterolemia. London, 2014. [citado 2014 set 8]. Disponivel em:
http://brasil.bestpractice.bmj.com/bestpractice/monograph/170/treatment/evidence.html

2 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Lipid modification: cardiovascular risk assessment
and the modification of blood lipids for the primary and secondary prevention of cardiovascular disease. London,
2014. [citado 2014 set 8]. Disponivel em: https://www.nice.org.uk/guidance/cg181

2* Royal Pharmaceutical Society. British National Formulary (BNF). Fibrates. London, 2014. [citado 2014 set
8]. Disponivel em: https://www.medicinescomplete.com/mc/bnf/current/PHP1671-fibrates.htm
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Estudos mostram que o gasto farmacéutico sem critério é ameaga a sustentagdo
dos sistemas de saude e que grande parte destes recursos é desperdicada com farmacos
inapropriados, sem efetividade adequada e/ou ndo seguros.?'® Assim, sdo responsaveis
por riscos e danos aos usuarios e por despesas diretas e indiretas, advindas de custos de
internagbes e de tratamentos de sequelas decorrentes do uso, pela administracdo de
satde.®

Os perigos do uso em excesso e sem critério de aplicacdo de tecnologias e de
farmacos nos sistemas de salde sdo preocupacdes e temas de revistas importantes como
The British Medical Journal® e Journal of the American Medical Association (JAMA),?®
e dever-se-ia também ter merecido atencéo no pais.

Além disso, hd muitas demandas de salde, mas com recursos financeiros
limitados, é necessario identifica-las e dirigi-las para areas nas quais se espera maior
rendimento de melhorias para beneficio social com reducéo de gastos desnecessarios.*’

A inclusdo de farmacos que sdo mais solicitados por demanda judicial, na Rename
2013, foi uma das estratégias adotadas pelo governo federal para minimizar gastos com
tais acdes judicias na ordem de R$ 52 milhdes, em 2008,%. No entanto, muitos farmacos
solicitados por esta via, ndo possuem valor terapéutico agregado como ciprofibrato
(C10AB08 - nada de novo) ou ainda apresentam desvantagens terapéuticas como
leflunomida (LO4AA13 - nada de novo e inaceitavel) e cloridrato de bupropiona
(NO6AX12 - inaceitdvel) (Apéndice - Tabela 4). Se o critério da lista fosse
essencialidade e racionalidade estes medicamentos jamais seriam selecionados, mesmo
sendo alvos de tais pressdes politicas.

Outro fato imprescindivel é que a revisdo da Rename deve focar a exclusdo de
farmacos sem valor terapéutico agregado e a inclusdo daqueles que atenderiam

necessidades ndo cobertas, ou seja, aqueles da EML que tém valor agregado e

% The British Medical Journal. Too much medicine. London, 2014. [citado 2014 set 8]. Disponivel em:
http://www.bmj.com/too-much-medicine

% Journal of the American Medical Association (JAMA). Less is more. Chicago, 2014. [citado 2014 set 8].
Disponivel em: http://jamanetwork.com/collection.aspx?categoryid=6017

2" \World Health Organization. Components of the strategy. Component 7. Using medicines rationally. In: WHO.
Medicines strategy countries at the core 2004-2007. Geneva. World Health Organization;2004. p.111-129.
[citado 2014 dez 5]. Disponivel em: http://whqlibdoc.who.int/hg/2004/WHo_edm_2004.5.pdf

%8 Ministério da Salde. Ministério defende equilibrio nas acdes judiciais de sadde. [citado 2015 mar 17].
Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/noticias-anteriores-
agencia-saude/3515-ministerio-defende-equilibrio-nas-acoes-judiciais-de-saude
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representam grupos de fdrmacos para tratar prioridades em saude publica de qualquer
pais.

Se, de um lado, existem avancos como agilidade e integracdo de processos que
envolvem incorporacdo de tecnologias aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
de outro, h& desvantagem de ndo se ter uma lista de medicamentos essenciais, de acordo
com os preceitos da OMS, cuja fungéo é orientar todo o ciclo da assisténcia farmacéutica
e dar prioridade a producdo nacional. A coexisténcia de uma lista de medicamentos
essenciais e de outra como lista de complemento como existe na OMS, cada uma com sua
l6gica de selecdo e financiamento, atuando de forma integrada, fortificaria o SUS.>

A lista nacional deveria ser mais concisa, para facultar o estabelecimento de
padrdo de condutas terapéuticas nas praticas clinicas e, por fim, para tornar racional o

financiamento e a producdo de medicamentos no pais.
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FIGURAS E TABELAS

Tabela 1: Classificacdo e descricdo quanto a essencialidade dos farmacos constantes na

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename 2013) e seu grau de utilidade.

Classificagao Descrigao Grau de utilidade Farmacos
(n)
Referente Farmaco que consta simultaneamente nas listas, Valor terapéutico
Rename 2013 e EML com a mesma classificagdo agregado 223
ATC.
Substituto Farmaco que consta somente na Rename 2013 ¢ Necessidade de

seria um equivalente terapéutico ao que existe na avaliagao

EML, por exemplo: atorvastatina - C10AA05

(Rename 2013) e sinvastatina - C10AA01 (EML), ou 66
por ter uma agdo terapéutica “equivalente” (por

exemplo: para o ftratamento de amebiase,

metronidazol - PO1AB01 (Rename 2013) e

paromomicina - AO7AAQ6 (EML)

Nao Farmaco que consta na Rename 2013, mas ndo Necessidade de

consta no EML, nem como um equivalente avaliagao 124
Referente .

terapéutico.
Necessidade Farmaco que consta na EML, mas que ndo consta na  Necessidade de %
N3o Coberta Rena[ne_ 2013, nem como um equivalente incorporagao &

terapéutico. lista nacional

Fonte: Adaptado pelos autores do estudo de Rico-Alba & Figueras (2013) e com elaboracdo adicional.

Legenda: EML, 182 Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da Organizacdo Mundial da Salde.
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Tabela 2: Classificagdo e descricdo das indicag¢@es [n; (%)] dos farmacos considerados

“Nao referentes ou Substitutos” do elenco da Relagdo Nacional de Medicamentos

Essenciais 2013, segundo o critério de racionalidade de La revue Prescrire e seu grau de

utilidade.
Clis;s::\izgao Descrigao Grau de Indicagoes *
P . utilidade 218 (100)
rescrire
Bravo (B) O farmaco representa inovagao terapéutica Valor 0(0,0)
importante num campo em que ndo estava terapéutico
disponivel nenhum tratamento. agregado
Interessante (I) O farmaco representa importante inovagdo Valor 3(1,4)
terapéutica, mas tem limitagoes. terapéutico
agregado
Oferece algum O farmaco tem algum valor, mas n&o altera Valor 28 (12,8)
beneficio (OA) a pratica terapéutica vigente. terapéutico
agregado
Eventualmente O farmaco tem valor minimo adicional, e Valor 36 (16,5)
Util (EV) nao deve alterar os habitos de prescricdo, terapéutico
exceto em raras situagoes. agregado
Nada de Novo O farmaco pode ser nova molécula, mas é Sem valor 36 (16,5)
(NN) supérfluo porque nada acrescenta as terapéutico
possibilidades de tratamento oferecidas por agregado
produtos ja disponiveis. Na maioria dos
casos trata-se de produto adicional ao
grupo terapéutico (‘me-too drug”).
Julgamento La revue Prescrire adia sua avaliagdo até o Sem  valor 17 (7,8)
Reservado (JR) surgimento de melhores provas e emitir terapéutico
NOVO parecer. agregado
Inaceitavel (IN) Farmaco sem beneficio evidente, com Sem valor 10 (4,6)
desvantagens potenciais ou reais. terapéutico
agregado
Sem Avaliagdo Farmacos sem avaliagao feita pela La revue  Valor 88 (40,4)
Prescrire terapéutico
inconclusivo

Fonte: Bonfim (2006)" com base em La revue Prescrire; adaptado pelos autores do estudo de Rico-Alba

& Figueras (2013) e com elaboracéo adicional.

Legenda: * Indicacdes referentes a 190 farmacos constantes na Rename 2013 e classificados como nédo

referente ou substituto.
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APENDICE - Tabela 3: Lista dos medicamentos classificados como “Necessidade ndo

coberta” e a existéncia de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Denominagdo Comum Registro
ATC Concentragdo Apresentagdo
Brasileira na Anvisa
A - TRATO ALIMENTICIO E METABOLISMO (ATC = 9)
A04AD01  butilbrometo de escopolamina 20 mg/mL injecao S
AO6AA02  docusato de sodio 100 mg capsula N
AO7DA03  loperamida 2mg preparagdes orais solidas S
AO7EA02  hidrocortisona enema N
A11GA01  &cido ascorbico 50 mg comprimido N (C)
A11HAO1  nicotinamida 50 mg comprimido N
A11HA04  riboflavina 5mg comprimido N (C)
A12AA03  gliconato de calcio 100 mg/mL injecdo, ampola de 10 mL S
A12BA01  cloreto de potassio p6 para solugéo oral N (F)
B - SANGUE E ORGAOS HEMATOPOIETICOS (ATC = 3)

B02BA01  fitomenadiona 1 mg/mL injecdo, ampola de 5 mL (C)
B05BC01  manitol 10% solucdo injetavel (C)

solugéo para didlise solucéo intraperitoneal

intraperitoneal (com S
BO5DA formulagédo adequada)

C - SISTEMA CARDIOVASCULAR (ATC =5)
C01CA26  efedrina 30 mg (cloridrato)/mL injecéo, ampola de 1 mL N (C)
0,5 mg/mL prostaglandina ©)
CO1EA01  prostaglandina E o E1 solug&o injetavel em alcool
CO1EB16  ibuprofeno o 5 mg/mL solug&o injetavel N (F)
C02DD01  nitroprusseto de sodio 50 mg po para infusdo, ampola S
C03DB01  amilorida 5 mg (cloridrato) comprimido
D - DERMATOLOGICOS (ATC = 3)
DO1AE15  terbinafina 1% creme S
DO1BA01  griseofulvina 125 mg/5 mL solug&o oral N (F)
DOBAX09  mupirocina 2% (mupirocina calcica) creme S
G - SISTEMA GENITURINARIO E HORMONIOS SEXUAIS (ATC = 6)
G02AB03  maleato de ergometrina o 200 mcg (maleato) injecdo, ampola de 1 mL S
Cada haste contém 75 mg

implante liberador de de levonorgestrel (150 mg implante de levonorgestrel S

G02BA03  levonorgestrel no total) com duas hastes

Continua
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Denominagdo Comum Registro
ATC Brasileira Concentragéo Apresentagao na Anvisa
capsula de liberagéo S
G02C nifedipino 10 mg imediata
GO3BA03  testosterona 200 mg (enantato) injecéo, ampola de 1 mL N (C)
G03GB02  clomifeno 50 mg (citrato) comprimido S
G03XB01  mifepristona — misoprostol 200 mg — 200 mcg comprimido - comprimido N
H - COMPOSTOS HORMONAIS SISTEMICOS, EXCLUINDO HORMONIOS SEXUAIS E INSULINA (ATC = 3)
HO1BB02  ocitocina 10 Ul injecdo de 1 mL N (C)
HO3CA iodeto de potassio 60 mg comprimido N (F)
HO04AA01  glucagon 1 mg/mL injecéo S
J - ANTI-INFECTANTES DE USO SISTEMICO (ATC = 10)
JO1CA01  ampicilina 1 g (sal sodico) po para solucéo injetavel S
JO1CAO01  ampicilina 500 mg (sal sédico) po para solugéo injetavel S
JO1CF02  cloxacilinac 1 g (sal sédico) capsula N
JO1CF02  cloxacilinac 500 mg (sal sodico) po para solucéo injetavel N
JO1CF02  cloxacilinac 125 mg (sal sédico)/5mL  pd para solugéo oral N
JO1CF02  cloxacilinac 500 mg (sal sédico) capsula N
JO1DB04  cefazolinao 1 g (sal sodico) po para solucéo injetavel S
JO1DHO02  meropeném po para solugéo injetavel S
500 mg (monoidratado) + S
JO1DH51  imipeném + cilastatina 500 mg (sal sodico) p6 para solugéo injetavel
250 mg (monoidratado) + S
JO1DH51  imipeném + cilastatina 250 mg (sal s6dico) p6 para solugdo injetavel
JO1XA01  vancomicina 250 mg (cloridrato) po para solugéo injetavel S
200 mg
JO1XD01  metronidazol o (benzoilmetronidazol)/5 mL liquido oral S
JO1XD01  metronidazol o 500 mg supositério N
JO1XD01  metronidazol o 19 supositério N
JO1XD01  metronidazol o 200 mg a 500 mg comprimido S
JO1XD01  metronidazol o 500 mg em 100 mL injecéo, frasco ampola S
J02AX01  flucitosina 2,5gem 250 mL injecdo N
J02AX01  flucitosina 250 mg capsula N
injecdo para administracdo
parenteral, tamp&o fosfato N (F)
JO5AB04  ribavirina 19 de 10 mL
JO5AB04  ribavirina 200 mg preparagéo oral sélida N (C)

continua
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Denominagdo Comum Registro
ATC Brasileira Concentragédo Apresentagao na Anvisa
JO5AB04  ribavirina 400 mg preparagdo oral sélida N (C)
JO5AB04  ribavirina 600 mg preparagéo oral sélida N (C)
injecdo para administrag&o N (F)
parenteral, tampdo fosfato
JO5AB04  ribavirina 800 mg de 10 mL
JO7AE vacina contra célera* Injeg&o, frasco ampola N (F)
L - ANTINEOPLASICOS E AGENTES IMUNOMODULADORES (ATC = 22)
LO1AA02  clorambucila 2mg comprimido S
LO1AA06  ifosfamida 29 po6 para solugéo injetavel S
LO1AAO6  ifosfamida 19 po para solugdo injetavel S
LO1AX04  dacarbazina 100 mg pd para solugao injetavel S
LO1BAO1  metotrexato 2,5 mg (sal sédico) comprimido S
LO1BAO1  metotrexato 50 mg (sal sddico) p6 para solugéo injetavel S
L01BB02  mercaptopurina 50 mg comprimido S
LO1BB03  tioguanina 40 mg preparagdo oral sélida S
L01BCO1  citarabina 100 mg p6 para solugéo injetavel S
L01BCO02  fluorouracila 5% pomada N (F)
L01BC02  fluorouracila 50 mg/mL injegéo, ampola de 5 mL S
LO1CAO01  vimblastina 10 mg (sulfato) p6 para solugéo injetavel S
LO1CA02  vincristina 1 mg (sulfato) po para solugéo injetavel S
LO1CA02  vincristina 5 mg (sulfato) p6 para solugéo injetavel N
L01CB01  etoposideo 20 mg/mL Inje¢&o, ampola de 5 mL S
L01CB01  etoposideo 100 mg capsula S
LO1CD0O1  paclitaxel 6 mg/mL po para solugéo injetavel S
L01CD02  docetaxel 20 mg/mL inje¢éo S
L01CD02  docetaxel 40 mg/mL injecdo S
LO1DAO1  dactinomicina 500 micrograma p6 para solugéo injetavel S
LO1DB01  doxorrubicina 10 mg (cloridrato) p6 para solugéo injetavel S
LO1DB01  doxorrubicina 50 mg (cloridrato) po para solucéo injetavel S
L01DB02  daunorrubicina 50 mg (cloridrato) po para solugéo injetavel N (C)
L0O1DCO1  bleomicina 15 mg (sulfato) p6 para solugéo injetavel S
LO1XA02  carboplatina o 50 mg/5 mL injecao S
LO1XA02  carboplatina o 150 mg/15 mL inje¢édo S
LO1XA02  carboplatina o 450 mg/45 mL injecao S
LO1XA02  carboplatina o 600 mg/60 mL injecéo N

continua
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Denominagdo Comum Registro
ATC Brasileira Concentragédo Apresentagao na Anvisa
LO1XB01  procarbazina 50 mg (cloridrato) capsula N
LO1XCO7  bevacizumabe 25 mg/mL inje¢éo S
LO1XX02  asparaginase 10 000 UI p6 para solugéo injetavel S
LO1IXX09  miltefosina 10 mg preparagdes orais solidas N
LO1XX09  miltefosina 50 mg preparagoes orais sdlidas N
M - SISTEMA MUSCULAR ESQUELETICO (ATC = 3)
pé para preparagéo injetavel S
MO3AB01  suxametdnio 50 mg (cloreto)/mL (cloridrato), frasco ampola
MO3AB01  suxametdnio 50 mg (cloreto)/mL injecéo, ampola de 2 mL
MO3AC03  vecurdnio o 10 mg (brometo) po para solugdo injetavel
MO3AC04  atracUrio o 10 mg/mL(besilato) injecdo S
N - SISTEMA NERVOSO (ATC = 10)
NO1AB01  halotano liquido volatil S
NO1AB06 isoflurano liquido volatil S
NO1AF03 tiopental pd para solugao injetavel S
NO1AX03  cetamina 50 mg (cloridrato)/mL inje¢&o, ampola de 10 mL S
NO1AX10  propofol 20 mg/mL injecao S
NO1AX10  propofol 10 mg/mL injecéo S
NO3AX sulfato de magnésio 500 mg/mL inje¢&o, ampola de 10 mL S
NO3AX sulfato de magnésio 500 mg/mL injecdo, ampola de 2 mL N
formulagéo parenteral, N
NO5BAO06  lorazepam o 4 mg/mL ampola de 1 mL
formulagéo parenteral,
NO5BAO6  lorazepam o 2 mg/mL ampola de 1 mL N
20 mg/mL (equivalente a
10 mg de cafeina N
NO6BCO1  citrato de cafeina base/mL) solugdo oral
20 mg/mL (equivalente a
10 mg de cafeina N
NO6BCO1  citrato de cafeina base/mL) injecdo
NO7AAO01  neostigmina 2,5 mg (metilsulfato) injecéo, ampola de 1 mL N
NO7AA01  neostigmina 15 mg (brometo) comprimido N
NO7AA01  neostigmina 500 mcg (metilsulfato) injegdo, ampola de 1 mL S
NO7BCO1  buprenorfina comprimido S

continua
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Denominagdo Comum Registro
ATC Brasileira Concentragédo Apresentagao na Anvisa
P - ANTIPARASITARIO, INSETICIDA E REPELENTES (ATC = 1)
P01CCO1  nifurtimox 120 mg comprimido
P01CC01  nifurtimox 250 mg comprimido
P01CCO1  nifurtimox 30mg comprimido
R - SISTEMA RESPIRATORIO (ATC = 1)
RO1AA07  xilometazolina o 0,05% aerossol nasal N (C/F)
S - ORGAOS SENSORIAIS (ATC = 12)
S01AA26  azitromicina 1,5% colirio N
S01AD03  aciclovir 3% plp pomada S
S01AE01  ofloxacino o 0,3% colirio S
S01EA01  epinefrina (adrenalina) 2% (cloridrato) colirio N
S01FA01  atropina 1% (sulfato) colirio S
S01FA01  atropina 0,1% (sulfato) colirio N
S01FAO01  atropina 0,5% (sulfato) colirio S
S01FA04  cloridrato de ciclopentolato colirio S
S01FA05  bromidrato de homatropina colirio N
S01FA06  tropicamida o 0,5% colirio N (C)
S01HAO3  tetracaina o 0,5% (cloridrato) colirio N
S01JA01  fluoresceina 1% (sal sddico) colirio S
S02AA10  acido acético 2% topico em alcool N
S02AA15  ciprofloxacino o 0,3% colirio (cloridrato) tépico N (C)
V- VARIOS (ATC =10)

edetato dissodico de célcio
V03AB03  diidratado 200 mg/mL injecéo, ampola de 5 mL N
V03AB06 tiossulfato de sodio 250 mg/mL injecdo, ampola de 50 mL N
VO3AB08 nitrito de sodio 30 mg/mL inje¢do, ampola de 10 mL N

injegdo em 6leo, ampola de

VO3AB09  dimercaprol 50 mg/mL 2mL

cloreto de metiltioninio (azul
V03AB17  de metileno) 10 mg/mL injecéo, ampola de 10 mL N
V03AB23  acetilcisteina 10% solug&o oral N (F)
V03AB23  acetilcisteina 20% solucéo oral N (F)
V03AB23  acetilcisteina 200 mg/mL inje¢do, ampola de 10 mL N (C)

hexacianoferrato férrico (azul p6 para administragdo oral N
V03AB31  da Prissia)*
V03AB34  fomepizol 1 g/mL (base) injecdo, ampola de 1,5 mL N

continua
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Denominagdo Comum Registro

ATC Brasileira Concentragédo Apresentagao na Anvisa
V03AB34  fomepizol 5 mg/mL (sulfato) injecdo, ampola de 20 mL N
VO3AC succimer 100 mg preparacao oral sélida N
VO3AF01  mesna 100 mg/mL injecéo, ampola de 10 mL N
VO3AFO1  mesna 400 mg comprimido S
VO3AFO1  mesna 600 mg comprimido S
VO3AF01  mesha 100 mg/mL injecéo, ampola de 4 mL S

Legenda: S: sim; N: ndo; C: concentracdo ou dose diferente; F: forma farmacéutica diferente; ATC: anatémica —
terapéutica — quimica; Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; *;: ndo ha denomina¢do comum
brasileira; 0: o simbolo primariamente pretende indicar o desempenho clinico semelhante em uma classe

farmacolégica.
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APENDICE - Tabela 4: Lista dos medicamentos designados como Substituto
terapéutico e como N&o referente da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
2013, segundo classificacdo Anatdmica-Terapéutica-Quimica (ATC) da Organizacao

Mundial da Saude de acordo com a avaliacao de La revue Prescrire.

ATC Denominagao Comum Brasileira Substituto Medicamento La revue
Terapéutico  Nao Referente Prescrire
A - TRATO ALIMENTICIO E METABOLISMO
A01AB09  nitrato de miconazol X NN
A02AB01  hidréxido de aluminio X SA
AOBAD04  sulfato de magnésio X SA
AOBAG04  glicerol X SA
AOBAX01  glicerol X SA
AO7EC02  mesalazina X OA
A11CC03  alfacalcidol X SA
A11CC04  calcitriol X SA
A12AX carbonato de calcio + colecalciferol X SA
A16AB02  imiglucerase X SA
A16AB10  alfavelaglicerase X SA
A16AB11 taliglucerase alfa X SA
A16AX06  miglustate X EU
A16AX07  sapropterina X JR/EU
Subtotal 14 5 9
B - SANGUE E ORGAOS HEMATOPOIETICOS
BO1AC04  clopidogrel X EU/OA
BO1AC11 iloprosta X NN/EU
BO1AC13  abciximabe X OA
BO1AC17  cloridrato de tirofibana X NN
B01AD02 alteplase X JR
BO1AD11  tenecteplase X EU
802801 concentrado plasmatico de fibrinogénio . SA
(Fator )
B02BD01  complexo protrombinico humano X SA

concentrado de Fator VIII para Doenga de
B02BD02 X SA
von Willebrand

continua
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ATC Denominagao Comum Brasileira Substituto Medicamento La revue
Terapéutico  Nao Referente Prescrire
fatores de coagulagao II, VI, IX e X em
B02BD03 combinacdo  (Complexo  Protrombinico X SA
Ativado)
B02BD04  concentrado plasmatico de fator IX X SA
B02BD05  fator VIl ativado recombinante X SA
concentrado de  Fator VI  para
B02BD06  imunotolerancia contendo fator de von X
Willebrand
B02BD07  concentrado plasmatico de fator XIII X SA
BO3AC01  sacarato de hidroxido ferrico X EU
BO3BAO1  cianocobalamina X SA
B03XA01  alfaepoetina X OA
B0O5AAO1  albumina humana X SA
BO5XA03  cloreto de sodio X SA
B0O5XA05  sulfato de magnésio X SA
BO5XAQS fosfato de potassio monobasico + fosfato de . SA
potassio dibasico
BO5XA08  acetato de sodio X SA
B0O5XA12  sulfato de zinco X OA
Subtotal 23 3 20
C - SISTEMA CARDIOVASCULAR
C01BCO03  cloridrato de propafenona X SA
C01CA03  hemitartarato de norepinefrina X SA
CO1CA07  cloridrato de dobutamina X SA
C01CE sildenafila X IN
CO1DA14  mononitrato de isossorbida X SA
C02CA04  mesilato de doxazosina X SA
CO04AD03  pentoxifilina X SA
CO7AB03  atenolol X SA
CO08CA06 nifedipino X NN
C09AA01  captopril X OA
C09CA01 losartana potassica X EU
C10AA02 lovastatina X SA
C10AA03  pravastatina X JR/EU
C10AA04  fluvastatina X NN
C10AA05  atorvastatina X IN

continua
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ATC Denominagao Comum Brasileira Substituto Medicamento Larevue
Terapéutico N&o Referente Prescrire
C10AB02  bezafibrato X SA
C10AB04  genfibrozila X SA
C10AB05  fenofibrato X SA
C10AB08 ciprofibrato X NN
C10AB09 etofibrato X SA
C10AD02  &cido nicotinico X IN
Subtotal 21 11 10
D - DERMATOLOGICOS
DO1AC08  cetoconazol X OA
D02AB pasta d'agua X SA
D02AC 6leo mineral X SA
D05AX02  calcipotriol X OA
D05BB02  acitretina X SA
D06BB53  aciclovir X SA
D07AB19  dexametasona X SA
D07AD01  clobetasol X SA
D10BAO1 isotretinoina X SA
Subtotal 9 4 5
G - SISTEMA GENITURINARIO E HORMONIOS SEXUAIS
GO1AF01  metronidazol X SA
GO1AF04  nitrato de miconazol X SA
G02CB01  bromocriptina X SA
G02CB03  cabergolina X OA
GO3AA enantato de noretisterona + valerato de y SA
estradiol

GO3CA04  estriol X SA
GO3CA57  estrogénios conjugados X SA
GO3HAO1  ciproterona X SA
GO3XA01  danazol X SA
G03XC01  raloxifeno X EU
G04CB01  finasterida X NN
Subtotal 11 4 7

H - COMPOSTOS HORMONAIS SISTEMICOS, EXCLUINDO HORMONIOS SEXUAIS E INSULINA
HO1AC01  somatropina X EU
HO1BAO2  desmopressina X SA
HO1CB02  octreotida X NN /OA

continua
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ATC Denominagdo Comum Brasileira Substituto Medicamento La revue
Terapéutico N&o Referente Prescrire

HO1CB03 lanreotida X OA
HO2ABO1 acetato de betametasona + fosfato dissadico . SA

de betametasona
H02AB07  prednisona X SA
HO5BA calcitonina X NN
Subtotal 7 1 6

J - ANTI-INFECTANTES DE USO SISTEMICO

JO1AA08  minociclina X SA

benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina
JO1CE30 X SA

potassica
JO1FAO02  espiramicina X SA
J02AC02  itraconazol X OA/EU
JO4AKO03  terizidona X SA
JO4BA rifampicina + clofazimina + dapsona X SA
JO5AEQ7  fosamprenavir X NN
JOSAEQ9 tipranavir X EU
JO5AE10  darunavir X OA
JO5AE11  telaprevir X OA
JOSAE12  boceprevir X I
JO5AF08  adefovir X EU
JO5AF10  entecavir X EU
JO5AG04  etravirina X EU
JO5AH01  zanamivir X NN
JOSAX07  enfuvirtida X OA
JO5AX08  raltegravir X NN/ OA
JO6AAO2  soro antitetanico X EU/OA
JO6AA04  soro antibotulinico X I
JO6AAO6  soro antirrébico X SA
JO6BA imunoglobulina G X SA
JO6BA01  imunoglobulina humana X SA
JO6BA02  imunoglobulina humana X SA
JO6BB03  imunoglobulina antivaricela zoster X SA
JO6BB04  imunoglobulina anti-hepatite B X SA
Subtotal 25 15 10
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ATC Denominagdo Comum Brasileira Substituto Medicamento La revue
Terapéutico N&o Referente Prescrire
L - ANTINEOPLASICOS E AGENTES IMUNOMODULADORES
LO1XC02  rituximabe X NN/EU/ JR
LO2AEO2  leuprorrelina X NN
LO2AE03  gosserrelina X EU
LO2AE04 triptorrelina X NN
LO3AA02 filgrastim X IN/JR
LO3AA03  molgramostim X JR
LO3AB05 alfainterferona 2b X NI JRTEU
OA
LO3AB07  betainterferona 1a X OA
LO3AB08  betainterferona 1b X OA
LO3AX13  glatiramer X NN
LO4AA02  muromonabe CD3 X SA
LO4AA03  imunoglobulina antitimécitos (cavalo) X SA
LO4AA04  imunoglobulina antitimécitos (coelho) X SA
LO4AA06  micofenolato de mofetila X EU
LO4AA10  sirolimo X NN
L04AA13  leflunomida X IN/ NN
LO4AA18  everolimo X NN
LO4AA23  natalizumabe X IN
L04AA24  abatacepte X JR
LO4ABO1  etanercepte X NN /EU
L04AB02 infliximabe X NN/JR
LO4AB04  adalimumabe X NN/ EU
LO4AB05  certolizumabe pegol X IN/NN
LO4AB06  golimumabe X NN
LO4ACO01  daclizumabe X NN
LO4AC02  basiliximabe X SA
LO4ACO7  tocilizumabe X NN
LO4AD02  tacrolimo X EU
L04AX02 talidomida X IN/ OA/ EU
Subtotal 29 3 26
M - SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO
MO1AEQ2  naproxeno X NA
MO3AX01  toxina botulinica X EU
MO5BA03  pamidronato X EU/ OA
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ATC Denominagdo Comum Brasileira Substituto Medicamento La revue
Terapéutico N&o Referente Prescrire
MO05BA04  alendronato de sddio X EU
MO5BA07  risedronato X NN
subtotal 5 1 4
N - SISTEMA NERVOSO
N01BB54 cloridrato de prilocaina + felipressina X SA
N02BB02  dipirona sédica X SA
NO3AA03  primidona X SA
NO3AEO1  clonazepam X SA
NO3AG04  vigabatrina X EU/ OA
NO3AX09  lamotrigina X OA/EU/NN
NO3AX11  topiramato X OA/IN
NO3AX12  gabapentina X NN/ EU
NO4AAO1  triexifenidil X SA
N04BB01 amantadina X SA
N04BC01  bromocriptina X SA
NO4BC05  pramipexol X IN
N04BC06 cabergolina X OA
N04BD01  selegilina X IN
N04BX01 tolcapona X IN
N04BX02 entacapona X NN
NOSAEQ4  ziprasidona X SA
NO5AH03  olanzapina X NN
NO5AH04  quetiapina X NN/ JR
NO5BA09  clobazam X SA
NO6AA10  cloridrato de nortriptilina X SA
NO6AX12  cloridrato de bupropiona X IN
NO6DA02  donepezila X EU
NO6DA03  rivastigmina X IN
NO6DA04  galantamina X NN
NO7XX02  riluzol X OA
Subtotal 26 11 15
P - ANTIPARASITARIOS, INSETICIDAS E REPELENTES
P01AC04 teclozana X SA
Subtotal 1 1 0

continua
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ATC Denominagao Comum Brasileira Substituto Medicamento Larevue
Terapéutico N&o Referente Prescrire
R - SISTEMA RESPIRATORIO
RO1AX cloreto de sodio X SA
R0O3AC04  fenoterol X SA
RO3AC12  salmeterol X OA
RO3AC13  formoterol X NN
R0O3AK07  formoterol + budesonida X IN
R05CB13  alfadornase X EU
RO6AB02  maleato de dexclorfeniramina X SA
RO6AD02 cloridrato de prometazina X SA
Subtotal 9 4 5
S - ORGAOS SENSORIAIS
S01BA01  dexametasona X SA
SO01EA05  brimonidina X SA
SO01EC03  dorzolamida X OA
S01EC04  brinzolamida X NN
S01EE03  bimatoprosta X NN
S01EE04  travoprosta X EU
S01KAO02  hipromelose X SA
Subtotal 7 3 4
V- VARIOS
V03AB04  mesilato de pralidoxima X SA
V03AB25  flumazenil X SA
VO3AC02  deferiprona X EU
VO3AEO2  sevelamer X EU
Subtotal 4 1 3
Total 190 66 124

Legenda: AF: Assisténcia Farmacéutica; CEBAF: componente bésico da assisténcia farmacéutica; CEAF:
componente especializado da assisténcia farmacéutica; CESAF: componente estratégico da assisténcia;
farmacéutica; IF: insumos farmacéuticos; HOSP: medicamentos de uso hospitalar; I: interessante; OA: oferece
algum beneficio, EU: eventualmente Gtil; NN: nada de novo; JR: julgamento reservado; IN: inaceitavel; SA: sem

avaliacéo.
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6.3 Artigo 3: CARACTERIZACAO DA LISTA DE MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS DO BRASIL

O artigo cientifico “Caracterizacdo da lista de medicamentos essenciais do Brasil”
apresenta uma analise sobre o percurso historico das revisdes da Rename 2010, 2012, 2013 e
2014 considerando inclusdes e exclusdes de medicamentos e de insumos farmacéuticos e o

seu alinhamento com a Politica Nacional de Medicamentos.

Ele foi formatado de acordo com as normas da revista bimestral publicada pela

Escola de Salde Publica, Universidade de Sao Paulo:

Revista: Revista de Saude Publica

Versdo impressa: ISSN 1020-4989

Fator de impacto: 0.0250 em 2015, em um periodo de dois anos, segundo o a prépria
revista, atualizado em 06/04/2015 e acessado em 10/04/2015.

Classificacdo Webqualis/Capes: B2

Area: Farmécia
(http://qualis.capes.gov.br/webqualis/publico/pesquisaPublicaClassificacao.seam)
atualizado em 07/04/2014 e acessado em 10/04/2015.
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RESUMO

Objetivo: Caracterizar e analisar a selecdo de medicamentos e das apresentagfes dos insumos
farmacéuticos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) como parte da
Politica de Nacional de Medicamentos do Brasil (PNM). Método: Estudo de analise
descritiva e qualitativa sobre quatro revisdes da Rename, referentes aos anos: 2010, 2012,
2013 e 2014. As listas foram classificadas e analisadas por meio de comparacdes entre elas,
item a item. As diferencas foram tabuladas e analisadas considerando os blocos de
financiamento dos componentes da Assisténcia Farmacéutica (AF) e seu alinhamento com o0s
preceitos da PNM. Resultados: As maiores alteracdes na Rename aparecem na revisao de
2012 com acréscimo de 364 produtos e a exclusdo de 163 apresentacfes que pertenciam a
Rename 2010, correspondendo a 89,9% da Rename 2010 que contemplava 586 produtos. As
inclusdes, segundo os blocos de financiamento dos componentes da assisténcia farmacéutica,
ocorreram em maior quantidade no Componente Especializado da AF com 210 medicamentos
ou 54,5% das inclusbes na Rename 2012 e 27 (61,4%) na Rename 2013; seguido do
Componente Estratégico da AF com 78 (20,3%) na Rename 2012 e 26 (72,2%) na Rename
2014. Dos 119 relatorios elaborados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia e

publicados, somente 32,8% deles, justificam as alteragdes ocorridas nas Renames 2012, 2013
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e 2014. Conclusdo: As Renames 2012, 2013 e 2014 n&o estabelecem prioridades e nem
linhas de tratamento medicamentoso e configuram-se como uma lista positiva. As exclusdes
de produtos importantes em oncologia, oftalmologia e aqueles utilizados em urgéncia e

emergéncias mostram a inadequacao de seu elenco perante PNM.

Descritores: Planos e Programas de Saude. Politica Nacional de Medicamentos. Relacao

Nacional de Medicamentos Essenciais. Medicamentos essenciais.
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CARACTERIZACAO DA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS NO BRASIL
INTRODUCAO

Politicas nacionais de saude sdo decisbes de carater geral que expressam O
compromisso do governo para alcangar uma meta em comum com a populagdo. Elas devem
ser elaboradas de maneira consultiva e possuir objetivos claros, com equilibrio de conflitos

politicos por meio da convergéncia de politicas econdmicas e sociais (1, 2).

A Politica Nacional de Medicamentos do Brasil (PNM) (3), baseia-se nos principios e
nas diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS) e constitui-se num dos elementos
fundamentais para a implantagdo de acOes capazes de favorecer o uso racional de
medicamentos e de facilitar o acesso da populacdo aos medicamentos considerados essenciais.
Uma das suas diretrizes principais é o estabelecimento da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename).

A Rename até o ano de 2010 foi elaborada segundo os critérios de essencialidade da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) (4). Em 2012, devido mudancas politicas, a definicdo
de medicamentos essenciais no Brasil foi alterada para: “medicamentos essenciais sao aqueles
definidos pelo SUS para garantir 0 acesso do usuario ao tratamento medicamentoso” e a
selecdo de medicamentos foi direcionada para atender os varios blocos de financiamento da
Assisténcia Farmacéutica (5).

Ap0s essa mudanca, em apenas trés anos, foram lancadas trés atualizacGes da Rename
(2012, 2013 e 2014), cujo processo de elaboracdo ainda ndo estd claro e nem transparente,
além disto, o alinhamento da Rename com a PNM apds estas mudancas € tema ainda
desconhecido.

Portanto, este estudo pretende caracterizar e analisar a selecdo de medicamentos e das
apresentacdes de insumos farmacéuticos da Rename como parte da PNM.

METODO

Estudo de analise descritiva e qualitativa dos produtos existentes na Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename) dos anos: 2010 — 72 edicdo (6); 2012 — portaria
GM/MS n° 533, de 28 de margo de 2012 (7); 2013 — 82 edicdo (8) e 2014 — 92 edicdo (9).
Esclarecendo que a Rename 2012 e a Rename 2013 tratam-se da mesma portaria, porém,
possuem diferengas em seu elenco de produtos e por isso, foram identificadas de maneira
distinta. A primeira tem o seu elenco apresentado em cinco anexos publicados no Diario

Oficial da Unido (DOU) (7) e sem numero de edicdo e a segunda, possui seu elenco descrito
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numa publicacdo do Ministério da Saude (MS) intitulada: Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais: RENAME 2013, 82 edicdo (8).

Foram incluidos todos os produtos, ou seja, todos os medicamentos e as apresentacdes
dos insumos farmacéuticos constantes nas quatro listas selecionadas da Rename.

Foram excluidos os medicamentos homeopaéticos e os fitoterdpicos das Renames 2012,
2013 e 2014 devido impossibilidade na sua identificagdo, segundo o sistema de classificacdo
Anatémica-Terapéutica-Quimica (ATC), da Organizacdo Mundial da Saide (OMS) (10).

Os produtos em duplicidade e que possuem a mesma ATC, foram contados uma Gnica
Vez.

Os farmacos tiveram suas nomenclaturas conferidas e adequadas & Denominacao
Comum Brasileira (DCB) (11) e classificadas de acordo com a ATC (10). Os insumos
farmacéuticos, por ndo possuirem DCB, foram codificados somente de acordo com a ATC.

Todos os produtos das Rename 2012, 2013 e 2014 foram classificados de acordo com
os blocos de financiamento dos componentes da Assisténcia Farmacéutica em: i. Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, ii. Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF), iii. Componente Especializado Assisténcia Farmacéutica (CEAF); iv. Relacédo
Nacional de Insumos Farmacéuticos (IF), v. Relacdo Nacional de Medicamentos de Uso
Hospitalar (7).

A Rename 2010 n&o possui esta classificagdo, porque as portarias ministeriais que
institucionalizaram os blocos de financiamento dos componentes da Assisténcia Farmacéutica
sdo posteriores a 2010 e foram classificadas sob outra denominacao.

Os produtos incluidos e os excluidos nas Renames 2012, 2013 e 2014 foram
comparados com os relatdrios e decisdes sobre incorporacdo de tecnologias no SUS,
elaborados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec) de acordo
decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Estes relatdrios e suas respectivas portarias do
MS publicadas no DOU, no periodo de 26/07/2012 a 08/10/2014 foram também utilizados
para a analise de transparéncia do processo de selecdo de produtos na Rename.
RESULTADOS

A Tabela 1 mostra a quantidade de farmacos (ingredientes ativos) e insumos
farmacéuticos com ATC diferentes e de produtos (apresentacdes) existentes em cada uma das
Renames analisadas e classificadas de acordo com os 14 grupos principais da classificacdo
ATC. Entre as revisOes de 2010 e 2012, as alteragOes foram maiores, com aumento de 53

farmacos e insumos farmacéuticos e 207 apresentacfes e em menor quantidade, entre as
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Rename 2012 e 2013, com acréscimo de 16 farmacos e insumos farmacéuticos e 31 produtos
e entre a Rename 2013 e 2014, houve aumento de sete farmacos e insumos farmacéuticos e 13
apresentacoes.

Em relagdo ao grupo anatémico (ATC), foi observada uma diferenga maior, no grupo
dos anti-infectantes de uso sistémico (J) (55 produtos entre a Rename 2010 e 2014) e do
sistema nervoso (N) (50 apresentacOes entre a Rename 2010 e 2012, mantendo-se esta
diferenca até a Rename 2014). O grupo dos antiparasitarios, inseticidas e repelentes (P) foi o
anico a possuir decréscimo na quantidade de apresentacfes entre as Renames 2010 e 2014,

mas mantendo o mesmo valor de farmacos existentes, Tabela 1.

Tabela 1. Classificacdo dos farmacos e insumos farmacéuticos (F/I) e dos produtos existentes
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) dos anos de 2010, 2012, 2013 e
2014 de acordo com o sistema de classificacdo Anatdmica-Terapéutica-Quimica (ATC)

proposta pela Organizacdo Mundial da Saude. (Brasil, 2015)

Rename 2010 Rename 2012 Rename 2013 Rename 2014
ATC F/ Produtos F/l Produtos F/ Produtos F/ Produtos
A 31 48 35 71 36 72 37 73
B 34 53 34 63 34 63 35 68
C 27 54 37 72 38 77 40 81
D 17 24 19 27 21 30 21 30
G 17 21 19 25 18 23 18 23
H 9 15 13 29 14 31 14 31
J 80 134 101 184 102 186 110 189
L 34 50 31 57 36 61 37 61
M 8 13 7 16 8 17 8 17
N 36 78 53 128 53 128 53 128
P 20 31 20 30 20 30 20 29
R 11 17 17 36 16 33 16 33
S 12 15 7 10 13 16 13 16
\Y/ 19 33 15 44 15 59 15 51
Total 355 586 408 793 424 824 437 831

Legenda: A: trato alimenticio e metabolismo; B: sangue e 6rgdos hematopoiéticos; C: sistema cardiovascular;
D: dermatologicos; G: sistema geniturindrio e hormdnios sexuais; H: compostos hormonais sistémicos,
excluindo horménios sexuais e insulina; J: anti-infectantes de uso sistémico; L: antineoplasicos e agentes
imunomoduladores; M: sistema musculo-esquelético ; N: sistema nervoso; P: antiparasitarios, inseticidas e

repelentes; R: sistema respiratorio; S: 6rgdos sensoriais; V: varios.

Qualitativamente, a Tabela 2 mostra que ha 415 apresentacdes em comum entre as

quatro Renames estudadas, equivalendo a 70,8% do elenco de produtos da Rename 2010;
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52,3% da Rename 2012; 50,4% da Rename 2013 e 49,9% da Rename 2014. QOitenta e dois por
cento do total das inclusbes concentraram-se na Rename 2012,

A Rename 2010 possui a maior quantidade de produtos exclusivos dentre as Renames
estudadas, ou seja, 160 produtos além de serem excluidos na Rename 2012 também néo
foram mais incluidos na Rename 2013 e/ou na Rename 2104 (Tabela 2), mas, ha trés
medicamentos (salmeterol 50 mcg p6 inalante ou aerossol bucal - RO3AC12; dipropionato de
betametasona 400 mcg/dose p6 ou capsula inalante - RO3BAOLl e vacina contra raiva
(inativada) po liofilizado para solugdo injetavel - JO7BGO1) que foram excluidos na Rename
2012 e incluidos novamente na Rename 2014.

Os principais grupos da Rename 2010 cujos farmacos e insumos farmacéuticos e
respectivas apresentacfes foram excluidas na Rename 2012 foram: 85 farmacos e insumos
farmacéuticos (100 produtos) de uso hospitalar; 27 farmacos (38 medicamentos) para uso
oncoldgico (L); seis farmacos e apresentacfes para uso oftalmoldgico (S) e sete ingredientes
ativos e medicamentos utilizados como antidoto, Tabela 2.

Os produtos exclusivos da Rename 2013 correspondem as correcdes nas
especificacbes de dois medicamentos e dos testes para diagndsticos que nao possuiam
definicdes claras na Rename 2012. Ainda nesta revisdo da Rename 2013, a inclusdo de 16
produtos no grupo dos vérios (V) da classificagdo ATC corresponde aos testes de diagndstico
para hepatite que pertencem a IF, Tabela 2.

Na revisdo da Rename 2014 todos os produtos incluidos sdo exclusivos, Tabela 2.
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Tabela 2. Classificacdo dos produtos em comum, exclusivos e incluidos na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename) dos anos de 2010, 2012, 2013 e 2014, de acordo com
o sistema de classificacdo Anatdmica-Terapéutica-Quimica (ATC) proposta pela Organizacao
Mundial da Saude. (Brasil, 2015)

Produtos
ATC Comuns em todas 2010 2012 2013 2014
Rename exclusivos incluidos exclusivos incluidos exclusivos  incluidos exclusivos

A 36 12 35 0 1 0 1 1
B 34 19 27 0 0 0 5 5
C 45 9 26 0 5 0 4 4
D 21 3 6 0 3 0 1 1
G 15 6 10 2 0 0 0 0
H 13 2 16 1 3 0 0 0
J 99 29 79 0 3 1 19 19
L 12 38 44 1 5 1 2 2
M 9 3 6 0 2 0 0 0
N 61 16 66 1 0 0 1 1
P 27 4 3 0 0 0 0 0
R 16 0 19 2 0 0 0 0
S 9 6 1 0 6 0 0 0
\Y 18 13 26 1 16 9 3 3

TOTAL 415 160 364 8 44 11 36 36

Legenda: A: trato alimenticio e metabolismo; B: sangue e 6rgdos hematopoiéticos; C: sistema cardiovascular;
D: dermatoldgicos; G: sistema geniturindrio e hormdnios sexuais; H: compostos hormonais sistémicos,
excluindo hormdnios sexuais e insulina; J: anti-infectantes de uso sistémico; L: antineoplasicos e agentes
imunomoduladores; M: sistema musculo-esquelético ; N: sistema nervoso; P: antiparasitarios, inseticidas e

repelentes; R: sistema respiratério; S: 0rgdos sensoriais; V: varios.

A Tabela 3 mostra que as inclusbes de produtos na Rename foram numericamente
maiores no CEAF, seguido do CESAF e que a prioridade da selecéo destes depende do ano da
revisdo (CEAF e IF em 2013 e CESAF em 2014).

Na Rename 2013, foram excluidas cinco medicamentos que ndo estdo sendo
comercializados no mercado brasileiro e que pertenciam ao CEAF (bromocriptina 5 mg
comprimidos ou capsulas de liberacdo retardada - G02CB01/N04BCO01; danazol 50 mg
capsula - G0O3XA01; octreotida 0,5 mg/mL solucgdo injetavel ampola - HO1CBO02; sirolimo 1
mg/mL solucdo oral, frasco de 60 mL - LO4AA10; dipropionato de beclometasona 50
mcg/dose aerossol nasal - ROLADOQ1) e a ribavirina 250 mg céapsula (JO5SAB04) que na
primeira analise era 0 Unico medicamento excluido na Rename 2013 que é comercializado. A
excluséo da ribavirina da Rename 2013, ndo existe, poderia ser uma falha na digitacio e na

revisao da lista.
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A Rename 2014 possui 19 medicamentos incluidos no grupo J que correspondem as
imunoglobulinas, as vacinas e aos antivirais e antibacterianos utilizados para o tratamento do

HIV/AIDS e de infec¢Bes oportunistas e que fazem parte do CESAF, Tabela 3.

Tabela 3. Classificacdo dos produtos incluidos (n) na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) dos anos de 2012, 2013 e 2014 segundo os blocos de financiamento dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica (CAF) e a Relagdo Nacional (RN) de Insumos
Farmacéuticos e a de Medicamentos para Uso Hospitalar. (Brasil, 2015)

PRODUTOS INCLUIDOS

BLOCOS DE RENAME 2012°  RENAME 2013 RENAME 2014
FINACIAMENTO DO i ) (36)
CAF E RN
BASICO 45 0 0
ESPECIALIZADO 210 27 7
ESTRATEGICO 78 1 26
INSUMOS
FARMACEUTI 18 16 3
CoS
USO HOSPITALAR 34 0 0

Legenda: ® No caso da Rename 2012, uma apresentacio pode possuir mais de uma classificacdo segundo os

blocos de financiamento.

A Tabela 4 mostra que dos relatorios elaborados pela Conitec e publicados no DOU:
i. 14 recomendac@es (31 medicamentos) de inclusdo justificam somente 8,5% dos produtos ja
incorporados a Rename 2012; ii. 18,5% dos documentos que recomendam a inclusdo de
produtos correspondem a 38,6% dos produtos incluidos na Rename 2013; iii. hd um parecer
de exclusdo de farmacos (indinavir - JOSAE02 e estavudina - JO5AF04), um de néo
incorporacdo onde o mesmo foi incluido (cloridrato de fingolimode - LO4AA27) e cinquenta
por cento dos medicamentos incluidos na Rename 2014 possuem relatorios de inclusao.

A Rename 2014 teve um total de 31 exclusdes, onde 12 exclusdes de produtos

correspondem aos ajustes na descri¢cdo do produto.
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Tabela 4. Comparacdo das recomendagfes dos relatorios elaborados e publicados pela
Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias (Conitec) (n), do periodo de 26/07/2012
a 08/10/2014, com as alteracdes ocorridas na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) de 2012, 2013 e 2014 (Conitec/Rename). (Brasil, 2015)

Recomendagéo Rgoarfigg Rename 2012 Rename 2013 Rename 2014
Conitec (119) relatérios produtos relatérios produtos relatérios produtos
Incorporar 65 14 31/364 12 17/44 11 18/36
Excluir 5 0 0/163 0 0/9 1 2/31
Nao Incorporar 49 0 0/0 0 0/0 1 1/0°¢

Legenda: ® produto correspondente ao cloridrato de fingolimode (LO4AA27) incluido na Rename 2014.
DISCUSSAO

Principais achados

As mudancas nas politicas de medicamentos ocorridas a partir de 2011 impactaram
nas revisdes da Rename. As maiores alteracdes aparecem na revisdo de 2012 com um
acréscimo de 364 produtos e a exclusdo de 163 apresentacdes que pertenciam a Rename 2010.
Destas exclusbes 61,3% equivalem a apresentacdes para uso hospitalar; 23,3% séo
medicamentos oncoldgicos; 4,3% pertencem aos oftalmoldgicos e 3,7% sdo utilizados como
antidotos. Pode-se afirmar que a lista foi quase que inteiramente modificada, descartando todo
0 processo de selecdo construido anteriormente, pois a Rename de 2010 contemplava 586
produtos e as alteracdes correspondem a 89,9% dela.

As inclusdes, segundo os blocos de financiamento dos componentes da assisténcia
farmacéutica, ocorreram em maior quantidade no CEAF com 210 medicamentos ou 54,5%
das inclusbes na Rename 2012 e 27 (61,4%) na Rename 2013; seguido do CESAF com 78
(20,3%) na Rename 2012 e 26 (72,2%) na Rename 2014. O Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica e a Relacdo Nacional de Medicamentos para Uso Hospitalar foram
avaliados somente na revisdo em 2012, onde ocorreram as mudangas na legislacdo sobre a
Rename.

Dos relatorios com recomendagdes elaborados pela Conitec, publicados em DOU e
analisados, verificou-se que apenas 32,8% deles justificam as alteracdes ocorridas, somente
com medicamentos, nas Rename 2012, 2013 e 2014 e que, em média, a Conitec elabora 13
pareceres que sdo utilizados para justificar alteragdes ocorridas na Rename. Infelizmente, esta
quantidade de pareceres ndo € suficiente para justificar todas as modificacbes nas Renames,

pois sdo menores que trinta e trés por cento.
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Comparagéo dos achados com a literatura

A Rename 2012 foi o marco das mudancas na forma do Ministério da Salde organizar
a Assisténcia Farmacéutica.

O proprio MS explica parte destas mudangas informando que excluiram medicamentos
oncoldgicos, oftalmolégicos e aqueles usados em urgéncia e emergéncias, por estarem
contemplados na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS que pertence a Relacdo Nacional de Ac¢des e Servicos de Saude (Renases)
(5,7, 8).

A Renases ¢ uma lista financiada pelas trés esferas do governo, baseada no do
atendimento da integralidade do cuidado e fundamentada em normas, protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas do SUS (12). Ela utiliza o raciocinio de pagamento por pacote de
acOes, servigcos ou procedimentos, de forma que o valor financiado equivale a soma de todos
0s insumos e acdes utilizados pelo prestador de servigos para um determinado procedimento
Ou Servico.

Héa inconformidades nesta informacdo, pois, muitos dos medicamentos constantes na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS,
também estdo contemplados na Rename. Nao ter estes grupos de medicamentos contemplados
da Rename é inadequado, pois a Renases, ndo especifica quais as linhas de tratamento em que
um medicamento deve ser utilizado embora ela indique em quais agravos a saude ou doencas
ele deve ser empregado. Isto gera problemas, pois pode ocasionar 0 uso de medicamentos de
forma equivocada, inapropriada, sem controle e saindo do conceito de uso racional, tdo
preconizado pelo MS.

No caso dos medicamentos oncoldgicos € pior, pois, eles ndo constam na Tabela de
Medicamentos, mas na de Procedimentos sob a forma de Autorizacdo para Procedimentos de
Alta Complexidade (APAC) que financia o tratamento como um todo, mas sem especificar
quais serdo os seus componentes ou medicamentos que deverado ser utilizados, aumentando as
chances de erros de medicagéo.

Corroborando com isto, até 0 momento nao foi lancada nova edicdo do Formulario
Terapéutico Nacional (FTN), o que aumenta os riscos de uso ndo indicado e irracional dos
produtos incluidos nas Renames 2012, 2013 e 2014. Nota-se que é como elaborar uma nova
FTN devido a quantidade de medicamentos incluidos em 2012.

A pequena quantidade de medicamentos para uso parenteral e aqueles classificados

como uso hospitalar, também indica que o foco da Rename é o uso ambulatorial, deixando em
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segundo plano, os servigos hospitalares e os especializados, como o Servi¢o de Atendimento
Movel de Urgéncia (SAMU), Unidades de Pronto Atendimento (UPA) e Ambulatério Médico
de Especialidades (AME).

Portanto, 0 SAMU, que foi uma das quatro politicas prioritarias no governo Lula no
estudo de Machado et. al. (13), teve parte dos medicamentos excluidos da Rename no governo
seguinte. Isto demonstra inadequacdo da revisdo das Renames 2012, 2013 e 2014 perante
politicas de medicamentos, embora, segundo a PNM, a Rename prioriza produtos de uso
ambulatorial (3).

Além disso, medicamentos injetaveis, em geral, possuem custos maiores que 0s de uso
oral; e a inexisténcia de uma lista de referéncia contendo produtos para uso parenteral é
motivo suficiente para observar um aumento de gastos desnecessarios e evitaveis na gestdo
dos recursos financeiros, devido falta de critérios bem estabelecidos para a prescri¢éo e para a
aquisicdo dos mesmaos.

Outra lacuna encontrada na Rename 2012 ¢ a falta de produtos para tratar intoxicacoes
e que ainda ndo existe definicdo de uma politica nacional de saide publica para trata-las (14),
pois, foram detectados sete farmacos utilizados como antidotos na Rename 2010, mas que
foram excluidos na Rename 2012. E, para agravar o cenario, ha oito farmacos utilizados como
antidoto na 182 lista de medicamentos essenciais da OMS que ndo foram contemplados na
Rename 2014 e que ndo possuem registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e portanto, ndo € possivel adquiri-los no Brasil.

Contrapondo-se as exclusdes, esta a priorizacdo do governo em incluir medicamentos
no componente especializado da assisténcia farmacéutica (CEAF) a partir da Rename 2012,
com 210 produtos, ou seja, 54,5% do total de apresentacOes incluidas na Rename 2012.

Os processos judiciais envolvendo medicamentos podem ser parte das inclusdes de
medicamentos na Rename. Da lista de medicamentos solicitados por processo judicial que
consta no estudo de Borges & Ugéa (2010) (15) 59 farmacos foram incluidos na Rename 2012
e sete deles possuem parecer de inclusdo elaborado pela Conitec, quatro fA&rmacos incluidos e
sem pareceres técnicos na Rename 2013 e dois farmacos incluidos com pareceres técnicos na
Rename 2014; e quase todos dentro do CEAF.

Dentre os farmacos incluidos, foram encontrados na Rename 2012 e 2013, alguns
medicamentos 0Orfdos “ como: talidomida para mieloma mdltiplo, deferasirox para beta

talassemia maior com sobrecarga de ferro, alfavelaglicerase e miglustate para doenca de

“ Medicamentos 6rfaos: Medicamentos utilizados em doengas raras, cuja dispensacdo atende a casos especificos.
Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/glossario/glossario_m.htm acessado em 01/02/2015.
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Gaucher tipo 1 e sapropterina para o tratamento de hiperfenilalaninemia (16) e em 2014, foi
instituida a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras (17),
portanto, a Rename antecipou-se e adequou-se a politica de saude.

Medicamentos 6rfdos movimentam cerca 15% das novas autorizagcbes para
comercializacdo na Europa em 2006 e também, h4 um aumento na atencdo sobre as doencas
raras em paises emergentes. O gasto com medicamentos para doengas raras, COmo as
reposicdes de enzimas, foi estimado em 2006 a valores acima de US$ 150.000 por
tratamento/ano no Reino Unido (18) e 0 MS do Brasil, em 2011, gastou R$ 167 milhdes para
atender 433 ac¢0es judiciais contendo medicamentos para tratar cidaddos com doencas raras
(19). Portanto, a existéncia de politicas que contemplam doengas raras facilita o planejamento
da assisténcia farmacéutica e diminuem custos.

Além disso, a inclusdo de produtos nas Rename ap6s 2010 caracteriza-se por grandes
quantidades de apresentacGes comerciais de um mesmo produto como o caso do hidréxido de
aluminio (A02ABO01) que possui trés apresentaces na concentracdo de 61,5 mg/mL, mas em
volumes diferentes (100 mL, 150 mL e 240 mL) e de varios me-too drugs™ como as estatinas
(C10AA) e os fibratos (C10AB).

Revisar doses e formas farmacéuticas também é um aspecto importante na selecéo de
medicamentos (20), pois elas devem ser adequadas para as diferentes faixas etéarias da crianca
e a0 mesmo tempo, devem ser selecionadas levando em conta toda logistica do ciclo do
medicamento.

O hidroxido de aluminio € um exemplo de inadequacéo, pois, possui para a mesma
forma farmacéutica e concentracdo, varios volumes de apresentagdo que ndo interferem na
terapéutica, mas no espaco fisico para armazenagem. No caso dos me-too drugs, a
inadequacdo estd na existéncia de muitos farmacos com o mesmo perfil farmacoldgico e
toxicoldgico para tratar somente um agravo a saude ou doenca, devendo ser evitados
conforme preconiza a OMS (21).

Desta forma, a Rename que, também, tem o papel de orientar quais farmacos e suas
apresentacdes comerciais sdo mais racionais e que devem ser fazer parte de uma lista de
referéncia; deveria ter a capacidade de escolher o fArmaco de melhor custo-efetividade entre
0s me-too drugs, de nortear e facilitar o gerenciamento de produtos por meio de estogques

limitados e de produzir informacdes sobre 0s produtos disponiveis (22).

% Me-too drugs: produtos de mesma classe terapéutica e com eficcia e seguranca semelhantes.
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Obviamente que o problema com o aumento no numero de medicamentos que
correspondem a poucos ganhos terapéuticos e por se tratarem de me-too drugs, ndo se
restringe somente ao Brasil, isso ocorre também em outros paises como o México (23) e a
Libia (20), o que torna este tema em um assunto de interesse global.

Demais alteracGes nas Renames estdo relacionadas as adequac@es nas especificacfes
(descricOes) e nas apresentacOes de produtos como na Rename 2013, onde foi identificado
que o grupo dos varios (V) possui 0 maior numero de produtos (n = 59) devido a inclusdo de
testes laboratoriais com descri¢cdes vagas que posteriormente, foram corrigidas e organizadas
na Rename 2014 (n = 51); na Rename 2012, no subgrupo dos antimicrobianos para uso
sisttmico, foram incluidas somente novas apresentagdes (dose e/ou forma farmacéutica) e ndo
novos cddigos ATC e as excluses de medicamentos da Rename 2012 que ndo estavam mais
sendo comercializados.

Os primeiros relatorios elaborados pela Conitec sdo posteriores ao lancamento da
Rename 2012, fato que sugere a falta de critérios claros e transparentes na selecdo de
farmacos e insumos farmacéuticos da mesma. Posteriormente, foram divulgados 14 pareceres
de inclusdo de medicamentos para poderem justificar parte destas inclusdes. Atualmente,
mesmo com uma Conitec melhor estruturada, ela ainda estd aquém em conseguir emitir
relatérios para todas as inclusbes e exclusdes de farmacos ocorridas nas Rename 2013 e
Rename 2014.

Sobre a Rename 2014, o MS fornece a lista das inclusdes e exclusdes em sua nota
explicativa (24), mas sem justificativa e incompleta, pois, os dados fornecidos nesta nota ndo
conferem com os deste estudo, onde foram detectadas discrepancias maiores.

Forca e limita¢&o do estudo

Trata-se de um estudo que analisa as caracteristicas da selecdo de medicamentos e de
insumos farmacéuticos da Rename que é a lista de referéncia para as politicas de
medicamentos no Brasil (3, 7, 9, 25) e para a elaboracgdo de listas de medicamentos estaduais
e municipais. Analise macro e qualitativa sobre as Rename 2010, 2012, 2013 e 2014 até o
momento ndo haviam sido realizadas para proporcionar 0 panorama das grandes alteracdes
feitas.

Estudos desta natureza podem auxiliar nas préximas revisdes da Rename, a fim de
adequé-la ao usuério, pois a Rename adquiriu caracteristicas de uma lista de financiamento, e
seu papel como um instrumento que orienta a padronizacdo de prescricdes esta sendo

negligenciado.
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Embora fosse desejavel avaliar com profundidade as politicas de salde que
contemplam medicamentos e que corroboraram para tais mudancas, este estudo consegue
mostrar que ha necessidade de melhorar o alinhamento da Rename com a politica que rege
todas as outras que envolvem medicamentos, a Politica Nacional de Medicamentos.

CONCLUSAO

Considerando a importancia da Rename em politicas de salde, selecionar
medicamentos sem critérios definidos, com base em solicitacdes por processos judiciais e
pressdao politica de associa¢des civis pode facilitar a gestdo, mas ndo ajuda a capacitar o0s
prescritores e nem fornece tratamento medicamentoso seguro e eficaz aos cidad&os.

Para isto, ha necessidade de: i. atualizar o FTN urgentemente; ii. limitar a lista, por
meio de exclusdes de excessos de produtos que sdo equivalentes terapéuticos, duplicados ou
sem valor terapéutico importante; e iii. emitir relatorio técnico pela Conitec para todas as
alteracdes que a Rename vier a possulir.

A Rename deve balizar as politicas de medicamentos como o0 que ocorreu ao incluir
medicamentos Orfdos, e repensar a inclusdo de farmacos de uso hospitalar, antidotos,
oncologico e oftalmologico para atuar como uma ferramenta de orientacdo e de educacao na
terapia medicamentosa, além de facilitar a aquisicdo de produtos farmacéuticos nos varios
niveis de atencédo a salde.

Desta forma, espera-se que a Rename consolide-se, realmente, como uma lista de
referéncia para a gestdo da assisténcia farmacéutica, facilitando o acesso aos medicamentos
considerados essenciais ao SUS e para a promogdo do uso racional de medicamentos em

todos o0s niveis da assisténcia a saude.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Considerando a importancia das listas nacionais de medicamentos dentro das politicas

de saude do pais, é necessario revisa-las e avalia-las periodicamente.

O PFPB deveria garantir que a atualizagdo do elenco de medicamentos de sua lista é
feita por meio de uma sele¢do de medicamentos minuciosa, tendo como base os critérios de
essencialidade (de acordo com o conceito da OMS), os componentes da assisténcia
farmacéutica no SUS, a producdo por LFOB e a destinacdo a atencdo basica. Pois, € um
Programa de governo com visibilidade nacional e internacional, criado para ampliar 0 acesso
da populacéo aos medicamentos basicos e essenciais.

O alinhamento consistente do elenco de medicamentos do PFPB com as politicas de
assisténcia farmacéutica no SUS poderia melhorar a qualidade da atencédo a saude, a gestdo, a
capacitacao dos prescritores e a informacéao aos cidadaos.

A Rename, que é uma das diretrizes da PNM, deve ter suas revisdes com foco na
exclusdo de farmacos sem valor terapéutico agregado e na incorporacdo daqueles que
atenderiam necessidades ndo cobertas, ou seja, aqueles da EML que tém valor agregado e
representam grupos de farmacos para tratar prioridades em satde publica de qualquer pais.

As Renames 2012, 2013 e 2014 possuem a caracteristica de uma lista positiva com
exclusdes de medicamentos importantes e estratégicos e a inclusdo de outros altamente
especializados, cujo processo de revisdo, ainda ndo estd transparente o suficiente para a
populacdo. Além disso, ndo existe até esse momento, um FTN com monografias atualizadas
para os mais de 400 itens incluidos na Rename entre 2012 e 2014.

A lista nacional de medicamentos deveria ser mais concisa, para facultar a adogéo de
padrdes em condutas terapéuticas nas praticas clinicas e, por fim, para tornar racional o
financiamento e a producdo de medicamentos no pais.

Atualizar periodicamente, mas, sem avaliar a totalidade do elenco de medicamentos
geram problemas relacionados a essencialidade e a racionalidade da sele¢do (auséncia de
farmacos essenciais e presenca de medicamentos sem valor terapéutico agregado), e a falta de
avaliacdes periddicas destas listas fazem com que elas se distanciem de suas diretrizes, como
o alinhamento com as politicas de salde e a garantia do acesso a medicamentos seguros,
custo/efetivos, com qualidade.

Selecionar medicamentos com base em critérios técnico-administrativos para planejar
e alinhar as listas com as necessidades basicas da populacdo brasileira, juntamente com a

politica de financiamento de medicamentos de um pais, garante ganhos na area da saude, pois,
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avaliza o acesso dos farmacos com evidéncia de beneficio e seguranca, orienta e facilita as
condutas terapéuticas; e na area econdmica, reduz custos e direciona a producdo de

medicamentos.
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