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Resumo

Introducdo: A artrite reumatoide € uma doenca que pode gerar uma série de
complicagdes clinicas, como inflamacdo articular e dano estrutural, além de causar
outros problemas associados e altos custos socioecondmicos. Estima-se que a
prevaléncia mundial da artrite reumatoide € de 1% a 3% e a prevaléncia no Brasil
representa cerca de 0,46% da populacdo, representando aproximadamente um milhdo de
pessoas acometidas pela doenca. Objetivo: Monitorar os gastos do Ministério da Saude
com medicamentos para tratamento da artrite reumatoide no periodo de 2010-2014,
estimando a influéncia das variaveis de sexo, faixa etaria, regido de residéncia, categoria
do CID-10 e a difusdo das novas tecnologias no SUS. Metodologia: Estudo ecoldgico,
com caracteristicas descritivas, utilizando base dados secundéarias do SIA/SUS, e os
valores unitérios pagos pelos medicamentos da artrite reumatoide pelo Ministério da
Salde, estimando os gastos médios para cada ano analisado. Resultados: O total de
gastos representou em 2010 R$ 187.150.174,10, em 2011 R$ 166.312.305,45, em 2012
R$ 223.195.179,02, em 2013 R$ 216.590.605,39 e em 2014 R$ 237.658.256,61. De
acordo com as varidveis as mulheres demandaram mais recursos (82,06% dos gastos),
bem como a faixa etaria de 50 a 59 (29,23% dos gastos) no periodo 2010-2014.A regiao
Sudeste representou 60,56% dos gastos, significando o maior percentual entre as regides
de residéncia, e em relacdo ao tipo de diagndstico recebido pelo paciente, a CID-10
MO05.8 representou 39,33% dos gastos, sendo o tipo de diagndstico que mais demandou
recursos. Conclusdo: Foram dispensados 3,74 milhdes de unidades farmacéuticas para o
tratamento da artrite reumatoide e gerou um custo de 1,03 bilhGes de reais no
orcamento, provocando um impacto médio de 5,76% nos recursos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. As novas incorporaces nao impactaram de
forma substancial os gastos com a artrite reumatoide no Brasil e o periodo entre a
incorporacdo das novas tecnologias e a dispensacdo no SUS foi superior ao estabelecido

em norma, variando entre sete e doze meses.

Palavras-chaves: artrite reumatoide, avaliacdo de tecnologias , gastos, medicamentos.



Abstract

Introduction: Rheumatoid arthritis is a disease that can generate a series of medical
complications, such as articular inflammation and structural damage, besides causing
other problems associated to high socioeconomic costs. It is estimated that the world
rheumatoid arthritis prevalence is 1% to 3% and in Brazil, the prevalence represents
around 0.46% of the population, representing approximately one million of people
affected by the disease. Objective: To monitor the Ministerio da Saude’s expenses with
medicine for rheumatoid arthritis treatment during the 2010-2014 period, estimating the
influence of gender, age group, place of residency, ICD-10 category and new
technology diffusion on SUS. Methodology: Ecologic study, with descriptive
characteristics, using SIA/SUS secondary databases, and unitary values paid for
rheumatoid arthritis drugs by the Ministerio da Saude, estimating the average
expenditure for each analyzed year. Results: The total expenditure in 2010 represented
R$ 187,150,174.10, in 2011 it was R$ 166,312,305.45, in 2012 it was R$
223,195,179.02, in 2013 it was R$ 216,590,605.39, and in 2014 it was R$
237,658,256.61. According to the variables, women demanded more resources (82.06%
of the expenditure), as well as the age group of 50 to 59 year-old (29.23% of the
expenditure) during the 2010-2014 period. The Sudoeste region represented 60.56% of
the expenditure, meaning the highest percent among the residency regions, and in
relation to the type of diagnose received by the patient, the ICD-10 M05.8 represented
39.33% of the expenditure, being the type of diagnose that most demanded resources.
Conclusion: It was spent 3.74 million units of medicines for rheumatoid treatment and it
generate a cost of 1.03 billion reais in the budget, provoking an average impact of
5.76% on the Componente Especializado da Assistencia Farmaceutica’s resources. The
new additions didn’t impact in a substantial way on the expenditure with rheumatoid
arthritis in Brazil and the period between the incorporation of new technology and the
dispensation on SUS was superior than the established in the norm, ranging from seven

to twelve months.

Key words: Rheumatoid Arthritis, technology evaluation, expenditure, drugs.
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1. Introducéo

A artrite reumatoide € uma doenca que apresenta uma série de caracteristicas
clinicas especificas e se caracteriza como “uma doenca complexa que gera inflamagao
articular e dano estrutural, acarretando a deficiéncia fisica e no trabalho com altos
custos socioecondmicos”, causando também um alto indice de incapacidade funcional,
principalmente em pessoas jovens, além de ocasionar a perda da qualidade de vida
(CORBACHO; DAPUETO, 2010, p.31).

Estima-se que a prevaléncia mundial da artrite reumatoide seja de 1% a 3% e a
prevaléncia no Brasil representa cerca de 0,46% da populagdo, representando
aproximadamente um milhdo de pessoas acometidas pela doenca, e sua incidéncia é
maior em adultos com aproximadamente 50 anos e em mulheres (BRASIL, 2013;
COSTA, 2014).

A artrite reumatoide tem como principal forma de tratamento a utilizacdo de
medicamentos, dentre elas se destacam os Medicamentos Modificadores do Curso da
Doenca (MMCD) Sintéticos, que representam a primeira linha de tratamento e a classe
de medicamento mais dispensada, e os MMCD Bioldgicos, que representa uma
quantidade de dispensacdo menor, e representam custos elevados (COSTA,2014)

Para padronizar o tratamento, esta disponivel desde 2002 o protocolo clinico e
diretriz terapéutica (PCDT) da Artrite Reumatoide. Em 2013, o PCDT foi atualizado
pelo Ministério da Saude, o qual incorporou cinco novos medicamentos para a classe de
MMDC Bioldgicos, sendo eles: golimumabe, certolizumabe pegol, rituximabe,
abatacepte e tocilizumabe.

Por se uma doenca de alto custo, e a sua terapéutica normalmente tem uma longa
duracdo é fundamental que os recursos sejam gerenciados e monitorados de forma
adequada, auxiliando os tomadores de decisdo a escolherem pelo o que aperfeicoe o
sistema (MONTEIRO; ZANINI, 2008).

Com o intuito de monitorar 0s gastos antes da incorporacdo dos novos
medicamentos e o0 possivel impacto que gerou ap6s a sua incorporacdo, foram
analisados as dispensacdes e 0s recursos investidos para o tratamento da AR nos anos
2010 a 2014, pois apesar de a doenca acometer um pequeno contingente de pessoas,

demandam substancial quantidade de recursos publicos.
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Os custos com o tratamento da AR nos anos anteriores ao dessa pesquisa
apresentou uma tendéncia crescente, representando para 0 ano de 2008 R$
231.047.931,00 e em 2009 R$ 351.872.288,00, devendo ser observados os valores
unitarios trabalhados e a metodologia utilizada (SCHNEIDERS, 2012).

Devido ao elevado impacto que algumas doencas tém na qualidade de vida das
pessoas e no or¢camento publico, torna-se necessario um aprofundamento nas pesquisas
com custos, para que seja analisado o impacto no orcamento do Ministério da Salde,
bem como uma forma de monitoramento e controle, para que estes medicamentos sejam
sempre garantidos aos usuarios do sistema de saude, de forma equanime e

descentralizada, em tempo oportuno e que venha aperfeicoar os recursos publicos.
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2. Objetivos

2.1 Objetivo Geral

Analisar os gastos com o tratamento da Artrite Reumatoide no &mbito do Ministério da
salde nos anos de 2010 a 2014.

2.2 Objetivo Especifico

e Estimar o impacto econdmico das novas incorporacées de medicamentos para
artrite reumatoide no ambito do Ministério da salde;

e Calcular a taxa de difusdo dos novos medicamentos incorporados para artrite

reumatoide em relacdo aos ja incorporados;

e Analisar a distribuicdo de medicamentos com artrite reumatoide por sexo, faixa

etaria, regido de residéncia e categorias da CID — 10.

e Estimar o custo médio dos medicamentos para artrite reumatoide no ambito do

Ministério da Saude.
e Calcular o periodo entre a incorporacdo dos novos medicamentos para artrite

reumatoide pelo Ministério da Saude e a sua prescri¢do no SUS.

14



3. Metodologia

Trata-se de um estudo ecologico, com caracteristicas descritivas, utilizando base
dados secundarias do Sistema de Informacdo Ambulatorial (SIA/SUS) do Ministério da
Saude (MS), e os valores pagos nos medicamentos padronizados para o tratamento da
Aurtrite Reumatoide pelo CEAF, para os anos de 2010 a 2014.

Foram extraidos os dados referentes aos medicamentos dispensados pelo MS,
ficando excluidos da pesquisa os medicamentos adquiridos e dispensados pelos Estados
e Municipios. A pesquisa engloba apenas custos diretos de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica indicados pela Classificagéo
Internacional de Doencas — CID-10, e que estdo discriminadas no protocolo clinico e

diretriz terapéutica da Artrite Reumatoide, atualizado em 2013, que séo:

MO05.0 Sindrome de Felty

MO05.1 Doenga reumatoide do pulmao

MO05.2 Vasculite reumatoide

MO05.3 Artrite reumatoide com comprometimento de outros 6rgdos e sistemas
MO05.8 Outras artrites reumatoides soropositivas

MO06.0 Artrite reumatoide soronegativa

MO06.8 Outras artrites reumatoides especificadas

MO08.0 Artrite reumatoide juvenil

A partir do codigo CID-10 e do codigo do medicamento na Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade — APAC, foi filtrado o quantitativo de
medicamentos dispensados no ambito da Unido. Foram analisadas as distribuicdes de
medicamentos por sexo, faixa etaria, regifes e categoria da CID-10, para cada um dos
anos selecionados da pesquisa.

Os medicamentos padronizados para a Artrite Reumatoide sdo financiados por
dois grupos distintos, 1A e 2, onde o primeiro grupo sdo de compras centralizadas pelo
Ministério da Saude e o segundo grupo sdo de repasses financeiros aos estados e
municipios. Para os medicamentos do grupo 1A, o gasto total de cada medicamento foi
calculado por meio da multiplicacdo da quantidade dispensada pelo valor unitario do
medicamento. Para se obter os valores pagos pelos medicamentos do grupo 2, foi
utilizado o Banco de Preco em Saude (BPS), do Ministério da Saude, onde foi calculada
a media paga por instituices de salde por cada unidade farmacéutica, seguido da

multiplicacdo pelo quantitativo.
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Para os farmacos abatacepte, certolizumabe pegol, tocilizumabe no ano de 2014
foram considerados os valores pagos em 2013, pois ndo houve aquisi¢do pelo Ministério
da Salde em 2014.

Devido a transicdo que a assisténcia farmacéutica sofreu em 2010, de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional para Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos neste ano tiveram os codigos duplicados,

que foram considerados na pesquisa para manter a realidade retratada para o ano.

Optou-se por utilizar o marco temporal de 2010 a 2014 para analisar a taxa de
difusdo e os gastos do Ministério da Saude apds a incorporacao de novos medicamentos
no SUS para o tratamento da artrite reumatoide, e o impacto que gerou para O
orcamento da Unido a partir da indicacdo clinica. Entende-se por taxa de difus&o o total
de dispensacdo de um medicamento especifico em relacdo ao total de dispensacdo da

mesma classe de medicamento.

Os numeros obtidos com os resultados estdo voltados para o nimero de
medicamentos dispensados, e ndo no numero de pacientes tratados. Para o
desenvolvimento da pesquisa ndo foi necessaria & aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa, por se tratar de dados secundarios e disponiveis publicamente. N&do houve

fontes de financiamento externas.

Segue abaixo o quadro explicativo com todos os medicamentos dispensados para
o tratamento da AR, com todos os cddigos utilizados na busca, seguido da unidade de
apresentacdo, grupo de financiamento e valor unitario para 0s anos em questdo. Ao todo
foram analisados 17 medicamentos, em 24 apresentacdes distintas. Os medicamentos
foram agregados em trés grupos distintos, que sdo os Medicamentos Modificadores do
Curso da Doengca (MMDC), Bioldgicos e Sintéticos, e outras classes. Sendo que as
outras classes contemplam as categorias de anti-inflamatorios ndo esteroides e

imunossupressores.

Quadro 1 - Caracteristicas dos medicamentos analisados no estudo, periodo 2010-2014.

Medicamentos Modificadores do Curso da Doenga — Biolégicos
Cadigo do

Medicamento Apresentagao

Grupo de Valor Unitario do Medicamento - RS

Medicamento Financiamento

Frasco-Ampola

06.04.32.012-4 | ABATACEPTE 250 MG e
Injetavel

1A Ndo incorporado 761,43

761,43
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Continuacdo.

06.01.01.001-9

Seringa Preenchida

ADALIMUMARBE 40 MG 1A 1. 1. 1.217,13 | 1.034 7
06.04.38.001-1 v 0 Injetavel 550,00 | 1.399,00 13| 1.034,56 | 879,38
CERTOLIZUMABE PEGOL | Seringa Preenchida -
06.04.38.007-0 200 MG/ML Injetével 1A Ndo incorporado 677,76 677,76
06.01.01.002-7 Frasco-Ampola
0604 35 0020 | ETANERCEPTE 25 MG injetivel 1A 418,00 | 350,00 | 308,00 | 246,40 | 211,90
06.04.38.003-8 Frasco-Ampola ou
ETANERCEPTE 50 MG Seringa Preenchida 1A 836,00 700,00 616,00 492,80 423,80
06.01.01.005-1 Injetavel
06.04.38.008-9 | GOLIMUMABE 50 MG lsriz:f:erreemh'da 1A N3o incorporado 2.107,54 | 1.402,00
06.01.01.003-5
06.01.01.004-3 Frasco-Ampola 10
06.04.38.004-6 | NFLXIMABE 10MG/ML | U 0 HE) 1A 1.480,00 | 1.220,00 | 1.136,70 | 1.023,03 | 939,14
06.04.38.005-4
06.04.68.002-3 | RITUXIMABE 500 MG Frasco-Ampola 50 1A N3o incorporado 2.050,00 | 1.920,00
ML Injetavel
06.04.69.001-0 | TOCILIZUMABE 20 MG/ML | " "asco-Ampola 04 1A N3o incorporado 322,54 | 322,54
ML Injetével

Medicamentos Modificadores do Curso da Doenga — Sintéticos

Cédigo do Medi : A tacs Grupo de Valor Unitario do Medicamento - RS
. edaicamento resentacao . .

Medicamento I P ¢ Financiamento 2010 2011 2012 2013

.01.08.001-7
06.01.08.00 CLOROQUINA 150 MG Comprimido 2 0,29 0,35 0,35 0,35 0,35
06.04.08.001-8

.01.08.002-
06.01.08.002-5 | HIDROXICLOROQUINA Comprimido X 0,97 L1 165 078 0,93
06.04.08.002-6 | 400 MG
06.01.20.007-1 N
06.04.32.0043 | LEFLUNOMIDA 20 MG Comprimido 1A 4,50 4,50 4,50 4,50 4,50
06.04.53.002-1 | METOTREXATO 2,5 MG Comprimido 2 0,52 0,54 0,70 0,65 0,67
06.01.20.008-0 Aroola 02 ML
06.04.53.003-0 | METOTREXATO 25 MG/ML |n'eFt)2vae| 2 4,82 8,46 6,19 8,45 6,68
06.01.20.009-8 J
06.01.09.009-8

SULFASSALAZINA 500 MG Comprimido 2 0,54 0,60 0,51 0,53 0,60

06.04.01.009-5

Cddigo do

Medicamento

Medicamento

Outras Classes

Apresentacao

Grupo de
Financiamento

Valor Unitdrio do Medicamento - RS

06.01.20.001-2 .

06.04.53.001-3 AZATIOPRINA 50 MG Comprimido 2 0,75 - - 1,01 1,01

06.04.34.001-0 | CICLOSPORINA 10 MG Capsula 2 0,38 0,38 0,38 0,38 0,38

06.01.20.003-9 CICLOSPORINA 100 MG Cépsul 2 1,37 1,01 1,53 0,60 2,08

06.04.34.004-4 apsuta ' ’ ’ ' '

06.01.20.004-7 Frasco de 50 ML

06.04.34.005-2 CICLOSPORINA 100 MG/ML Soluco Oral 2 148,00 150,66 119,35 122,57 203,69
.01.20.005-

06.01.20.005-5 CICLOSPORINA 25 MG Capsula 2 0,59 0,36 0,27 0,42 0,40

06.04.34.002-8

06.01.20.006-3 ,

06.04.34.003-6 CICLOSPORINA 50 MG Capsula 2 0,90 0,46 0,67 0,38 0,95

06.04.01.006-0 | MESALAZINA 1000 MG Supositério 2 8,14 - - - -

06.04.72.001-7 | NAPROXENO 250 MG Comprimido 2 N3o incorporado 0,23

06.04.72.002-5 | NAPROXENO 500 MG Comprimido 2 N3o incorporado 0,31

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados do Ministério da Saude.
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4. Marco Teorico

4.1 Artrite Reumatoide: definigdes e aspectos epidemioldgicos

Segundo Laurindo et al (2004), a artrite reumatoide (AR) é uma doenca que
pode gerar uma série de complicacbes clinicas além de causar outros problemas
associados como a cansaco, a perda excessiva de peso e a rigidez matinal, e pode
também desenvolver-se em outros 6rgdos e causar danos maiores ao seu portador

ocasionando a diminuicdo da expectativa de vida.

A Portaria n°® 710, de 27 de junho de 2013, do Ministério da Saude, que discorre
do protocolo clinico e diretriz terapéutica da artrite reumatoide, descreve a doenca da

seguinte maneira:

A Artrite reumatoide (AR) é uma doenca autoimune, inflamatdria,
sistémica e cronica, caracterizada por sinovite periférica e por diversas
manifestacGes extra-articulares [...] Sua forma clinica mais comum é a
poliartrite simétrica de pequenas e grandes articulagbes com carater
cronico e destrutivo, podendo levar a relevante limitagdo funcional,
comprometendo a capacidade laboral e a qualidade de vida, resultando
em significativo impacto pessoal e social, com elevados custos
indiretos (BRASIL, 2013, p. 03).

A artrite reumatoide é uma doenca inflamatdria que pode estar associada a
outras doengas crénicas. Alguns pacientes apresentam um quadro instavel na doenca
podendo ter momentos de melhora e logo em seguida momentos de grande desconforto,
conforme a doenca vai progredindo; os pacientes mais jovens sofrem bastante com as
consequéncias da doenca, pois tém a sua capacidade de realizar atividade diminuida e o

comprometimento da sua rotina de trabalho (LOUZADA-JUNIOR et al, 2007).

De acordo com Brenol et al (2007), os pacientes portadores da AR tém uma
expectativa de vida menor, entre trés e dez anos, variando ainda do estado da doenca e
da idade do portador, e as principais causas de mortes estdo ligadas também as
complicacdes relacionadas a ela, como as doencas cardiovasculares, cerebrovascular e

as gastrointestinais.
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Louzada-Junior e cols (2007, p.02) afirmam em seu texto que “o diagndstico
depende da associacdo de uma série de sintomas e sinais clinicos, achados laboratoriais
e radiograficos”, dependendo da gravidade que se apresenta, a doenca pode ser
classificada em leve, moderada e grave. E a terapéutica utilizada para o tratamento da
doenca varia de acordo com o0 grau gue se apresenta e quanto mais agressiva a doenca se
mostrar mais pesada devera ser a forma de tratamento utilizada, devendo ser reavaliada
sempre que necessario, sempre com o objetivo de diminuir a dor e controlar o curso da
doenca.

Os problemas relacionados a satde devido a artrite reumatoide, baseado em seu

protocolo clinico e diretriz terapéutica, seguem a classificagdo descrita abaixo:

MO05.0 Sindrome de Felty, MO05.1 Doenca reumatoide do pulméo,
MO05.2 Vasculite reumatoide, MO05.3 Artrite reumatoide com
comprometimento de outros 6rgaos e sistemas, M05.8 Outras artrites
reumatoides soropositivas, M06.0 Artrite reumatoide soronegativa,
MO06.8 Outras artrites reumatoides especificadas e, M08.0 Artrite
reumatoide juvenil (BRASIL, 2013, p. 04).

O tratamento para a AR varia de paciente para paciente, dependendo da sua
singularidade, tais como a tolerancia a dor, o curso que a doenca esta levando, a
gravidade da doenga e o tipo de tratamento administrado (BUENDGENS et al, 2013). E
a principal forma de tratar e controlar a doenca sdo com medicamentos, tais como anti-
inflamatdrios, corticoides e drogas modificadoras do curso da doenca, além da
necessidade de apoio psicossocial, acompanhamento fisioterapico, terapia ocupacional,
podendo necessitar de intervencao cirdrgica (MOTA et al, 2012).

Segundo Wiens et al (2012, p. 209), “os tratamentos para AR objetivam prevenir
ou controlar a lesdo articular, prevenir a perda de funcao, diminuir a dor e maximizar a
qualidade de vida dos pacientes, e raramente alcangando a remissdo completa”. O indice
de mortalidade de pacientes com artrite reumatoide é aumentado em até duas vezes
influenciando diretamente na expectativa de vida. Por ter caracteristicas de uma doenca
crbnica, a AR gera indiretamente um impacto para a economia e para sociedade
(WIENS et al, 2012).

Costa et al (2014) descrevem que cada vez mais um numero elevado de pessoas

vém adquirindo a artrite reumatoide, aumentando significativamente a sua incidéncia:

Estima-se que de 1% a 3% da populagdo mundial sejam acometidas,
sendo mais frequente em paises em desenvolvimento. Ocorre cerca de
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duas a trés vezes mais em mulheres e na faixa etaria entre 30-50 anos,
com pico de incidéncia na quinta década de vida. No Brasil, a
prevaléncia de artrite reumatoide em adultos variou de 0,2% a 1%,
correspondendo a uma estimativa de 1,3 milhdo de pessoas
acometidas (COSTA et al, 2014, p.284).

Brasil (2013) e Mota et al (2012) mostram que a prevaléncia da artrite
reumatoide é de 0,46% da populagdo brasileira, que representa cerca de um milh&o de
pessoas acometidas pela doencga, com a prevaléncia maior em adultos que pode variar de
0,2% a 1% nas regibes brasileiras, contudo as mulheres sdo mais afetadas do que os
homens, com uma incidéncia maior na faixa etaria entre 30 e 50 anos.

Com o aumento continuo do numero de diagndstico para a artrite reumatoide 0s
gastos do Ministério da Saude vém crescendo significativamente ao passar dos anos.
Nesse contexto, deve haver um controle efetivo do nimero de novos casos; para que
ndo falte medicamento essencial para o controle e tratamento da doenca. Existe também
a necessidade de uma gestdo eficiente para garantir a equidade e a universalidade a
todos os portadores da artrite reumatoide e para melhorar também o planejamento do
Ministério da Saude com os medicamentos de alto custo (COSTA et al, 2014).

Corbacho e Dapueto (2010), em um estudo descritivo transversal de 53 pacientes
com artrite reumatoide maiores de 18 anos, que faziam acompanhamento ambulatério
no Instituto Nacional de Reumatologia no periodo de 2007 e 2008, descrevem que a
maioria dos pacientes apresenta um nivel de escolaridade baixo, a maioria declarando
primeiro grau incompleto seguido do primeiro grau completo, e um baixo nivel
socioeconémico, representando em primeiro lugar a classe baixa seguido da classe
média baixa; foi observado também que a AR é responsavel por causar dor excessiva e
muito mal-estar, além de prejudicar a qualidade de vida dos pacientes; a média da idade
dos pacientes que participaram da pesquisa € de 51 anos de idade, sendo que a maioria

eram mulheres, representando 88% da amostra.

A artrite reumatoide é responsavel por um grande nimero de desemprego, um
grande impacto na reducgédo funcional e na qualidade de vida dos pacientes, e € muito
importante para o paciente que o diagnostico seja feito 0 quanto antes para que se possa
iniciar o tratamento e aumentar a chances de um prognostico positivo, com 0 menor
dano possivel ao paciente (CORBACHO; DAPUETO, 2010).

20



Buendgens et al (2013) realizaram um estudo na cidade de Floriandpolis, Santa
Catarina, com 103 pacientes portadores da artrite reumatoide. Em sua amostra
constatou que a incidéncia € maior em mulheres, totalizando mais de 80% dos
entrevistados; a maioria com idade elevada, superior a 50 anos, dos pacientes
entrevistados 43,7% ja se encontravam aposentado e cerca de 48% tiveram que se

aposentar por invalidez ocasionada pela doenca.

Mota, Laurindo e Santos Neto (2010) realizaram um estudo prospectivo de
coorte com pacientes portadores da artrite reumatoide inicial no Hospital Universitario
de Brasilia, totalizando uma amostra de 40 pacientes, sendo predominante o sexo
feminino, representando 90% da amostra. Neste estudo também buscou mensurar a
qualidade de vida, observando que ao longo do periodo de pesquisa a qualidade de vida
dos pacientes que recebem um diagnéstico tardio teve um indice de incapacidade
elevado e baixa qualidade de vida; ja os pacientes que receberam o diagnostico precoce
tiveram um impacto menor de incapacidade e tiveram uma qualidade de vida melhor

durante o tratamento.

Louzada-Junior e cols (2007) coletaram informacg6es sobre as caracteristicas
clinicas e demogréficas de pacientes com artrite reumatoide, analisando os prontuarios
de 1.381 pacientes que tinham comparecido a pelo menos uma consulta ambulatorial
nos anos de 2002 a 2005, que estavam sendo acompanhados em algum dos Hospitais
Universitarios do estado de Sdo Paulo. Observou-se que 86% dos casos foram
constatados em mulheres, e que a maioria dos participantes apresentou uma idade média
de 53 anos; foi analisado também o impacto de incapacidade, revelando uma associacdo
direta entre o tempo que o0 paciente convive com a doenca e a incapacidade
(LOUZADA-JUNIOR e cols, 2007).

Nos estudos descritos por Corbacho e Dapueto (2010), Buendgens et al (2013),
Mota et al (2010) e Louzada-Junior e cols (2007), ficou evidenciado que a artrite
reumatoide ocasiona em seus portadores um elevado grau de invalidez funcional,
gerando, por consequéncia, um alto indice de desemprego. Ademais, acomete
principalmente pessoas de classe sociais desfavorecidas, e com um baixo grau de
escolaridade. Além de sua incidéncia ser maior em mulheres, representando sempre um
indice superior a 80% dos pacientes, e em idosos, com uma média de idade de

aproximadamente 50 anos, acometendo principalmente mulheres com mais de 50 anos.
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A artrite reumatoide também é mais frequente em pessoas de cor branca. Observou-se
também que a artrite reumatoide influéncia diretamente na qualidade de vida dos
pacientes, devido aos sintomas associados a ela, podendo ocasionar na maioria dos

casos grande desconforto ao paciente.

4.2 Politica Nacional de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica

E dever do Estado formular politicas pablicas que diminuam as desigualdades e
promova a equidade tanto na assisténcia a saude como no acesso a medicamentos, de
forma universalizada. As mudancgas no modo de oferecer cuidados em salde por parte
do Estado vém se modificando desde a implantacdo da Constituicdo Federal de 1988,
com o foco principal na atencdo basica, que consequentemente originou uma
reorganizacdo na assisténcia farmacéutica dentro do SUS, pelo qual necessitava
expandir a distribuicdo de medicamentos gratuitos para a populacdo de maneira a
contemplar as suas necessidades (OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010).

Portanto, 0 medicamento com o passar dos anos ganhou uma importancia
significativa em todos os niveis de atencdo a saude, utilizado frequentemente para
controlar ou curar as enfermidades da populagdo, sendo caracterizado como um
“produto farmacéutico com finalidades profilaticas, curativas, paliativas ou para fins de
diagnéstico” (BRASIL, 2007, p.14). Dado o papel relevante do medicamento no ambito
do cuidado em saude, duas politicas foram lancadas especificamente para esta
finalidade: a Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, portanto estas politicas tornaram-se parte integrante da assisténcia a
salde, contribuindo com o processo de integralidade no SUS.

Apesar de evidenciada a grande importancia dos medicamentos nos processos de
prevencdo, tratamento e reabilitacdo da populacdo, essa oferta ainda ndo contempla a
todos que deles necessitam. Ainda ha falhas na distribuicdo de medicamentos para a
populagdo que necessita dessa tecnologia, causando desigualdade no acesso. Esta
desigualdade muitas vezes se dar pela oferta das industrias farmacéuticas, tanto para
pesquisas quanto para as inovacgdes, por estarem mais ligadas as patologias da
populacdo de elevado poder aquisitivo, além dos altos precos de medicamentos e
dificuldade no acesso das populacfes mais pobres (HUNT; KHOSLA, 2008).
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De acordo com Boing et al (2013, p. 692) “estima-se que, no inicio do século
XXI, uma em cada trés pessoas no mundo ndo dispunham de acesso a esses insumos,
sendo a pior situagdo verificada nos paises de baixa e média renda”. Apesar da
implantacdo das politicas publicas no Brasil, o acesso a medicamentos ainda sofre
algumas limitacGes, como a acessibilidade geografica, a oferta em quantidade suficiente
para contemplar toda a demanda, e a aceitabilidade das pessoas quanto ao tratamento
medicamentoso. E a falta da consolidagdo tanto no acesso quanto na oferta de
medicamentos influéncia no aumento dos gastos em saude, pois aumenta o retorno a
assisténcia médica e a terapias adicionais (BOING et al, 2013).

Em 1971, foi criada a Central de Medicamentos (Ceme), cujo objetivo era
fornecer e distribuir medicamentos para a populacdo que ndo tinha condicdes de
adquiri-los, originando dai as premissas do que hoje conhecemos como a assisténcia
farmacéutica. A Ceme cumpriu com seus objetivos até 1997, a partir dai foi atribuido ao
Ministério da Salde e outros 6rgaos do governo a responsabilidade pela assisténcia
farmacéutica no Brasil (BRASIL, 2007).

Em 30 de outubro de 1998, foi publicada a Portaria n® 3.916 que trata da Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), e tem como propdsito “garantir a necessaria
seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos, a promo¢do do uso racional e 0
acesso da populagdo aqueles considerados essenciais” € tem como base 0s principios e
diretrizes do SUS (BRASIL, 2001, p. 09).

Portanto, a Politica Nacional de Medicamentos tem como diretrizes: a utilizacdo
da Relacdo de Medicamentos Essenciais (RENAME); a regulamentacdo sanitaria de
medicamentos; a reorientacdo da assisténcia farmacéutica; promog¢do do uso racional
dos medicamentos; o desenvolvimento cientifico e tecnologico; a promocdo da
producdo de medicamentos; a garantia da eficicia, seguranca e qualidade dos

medicamentos; a capacitacdo e desenvolvimento de recursos humanos (BRASIL, 2001).

Os medicamentos essenciais sdo aqueles que tendem a atender as principais
necessidades de salde da populacéo, portanto se torna prioridade da PNM sempre que
necessario revisar e atualizar essa relacdo, de forma que atenda o controle e tratamento
dos diversos agravos de saude prevalentes no Brasil (BRASIL, 2001; MAGARINOS-
TORRES et al, 2014). Entéo, de acordo com Magarinos-Torres et al (2014, p. 3860) “o
objetivo da RENAME é nortear o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, a produgéo
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farmacéutica e a gestdo da assisténcia farmacé€utica nas diferentes esferas de governo”

(BRASIL, 2001).

A regulacdo de medicamentos visa as questdes relacionadas ao registro de
medicamentos assim também como o controle do funcionamento dos estabelecimentos
que oferecem a sua venda, e todas as situagdes que possam gerar prejuizos a saude;
também ficam responsaveis pelas investigacfes das informacBes oriundas da
farmacovigilancia. Ja a reorientacdo da assisténcia farmacéutica tem por objetivo a
promocdo do acesso, para toda a populacdo brasileira, de medicamentos essenciais em
todos os niveis de atencdo, assim também como reorientacdo do modelo assistencial,
onde ocorra a descentralizacdo na gestdo, garantindo o acesso ao medicamento a todos
que deles dependem (BRASIL, 2001).

O uso racional de medicamentos faz parte das diretrizes estabelecidas pela PNM,
que tem por objetivo prevenir a automedicacao. E para que o seu objetivo seja alcango €
necessario algumas medidas, tais como a educacdo em salde, principalmente na
formagdo de novos profissionais, conscientizando-os para o seu correto uso, além dos
estabelecimentos que dispensam estes medicamentos retenham a receita para que ela

ndo seja reutilizada, evitando assim a automedicacao (BRASIL, 2001).

O desenvolvimento cientifico e tecnoldgico visa incentivar 0 apoio a pesquisas
de flora e fauna que apresentem um potencial terapéutico, assim como a producdo de
novos farmacos que auxiliem na consolidacdo da assisténcia farmacéutica integral, além
de incentivar a integracdo entre empresas do setor produtivo, universidades e as

pesquisas relacionadas ao tema (BRASIL, 2001).

E necessario também que haja o incentivo das industrias farmacéuticas,
principalmente as brasileiras, para a produ¢do de medicamentos que atenda as demandas
da populacdo, com o foco principalmente nos medicamentos essenciais. A garantia da
eficacia, seguranca e qualidade dos medicamentos séo baseadas nas acdes de vigilancia
sanitaria e tem como um dos principais objetivos o acompanhamento e fiscalizacéo
regular do medicamento quando ele passa a ser distribuido ao mercado (BRASIL,
2001).

Para que todas as diretrizes fixadas pela PNM sejam de fato contempladas é

fundamental a qualificagdo e educagéo continuada dos recursos humanos alocados nessa

24



area, assim também com entendimento das agdes intersetoriais que estardo sujeitos, para
garantir acesso de medicamentos a todos que deles necessitem, entdo para 0s
profissionais da assisténcia farmacéutica é importante conhecimento quanto ao uso
racional de medicamentos, a forma que ocorre a comercializacdo e dispensacdo, e

quanto ao manejo dos mesmos. (BRASIL, 2001).

Para viabilizar a Politica Nacional de Medicamentos, foi criada atraves da
Resolucdo n° 338 de 06 de maio de 2004, pelo Conselho Nacional de Saude, a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) que trata:

De um conjunto de agbes voltadas a promocdo, protecdo e
recuperacdo da saude, tanto individual como coletivo, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando 0 acesso e ao
seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, 0
desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem
como a sua selecdo, programacdo, aquisicdo, distribuicéo,
dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliacdo de sua utilizagdo, na perspectiva
da obtencdo de resultados concretos e da melhoria da qualidade
de vida da populacdo (BRASIL, 2004, p.01).

Para a efetividade da assisténcia farmacéutica devem ser levadas em
consideracdo as peculiaridades de cada municipio, pois o Brasil apresenta uma grande
diversidade, e a oferta de servicos deve ser equanime e descentralizada, de forma a
contemplar o perfil epidemiolégico, as caracteristicas populacionais, as demandas dos

usuarios, e os programas de salde estaduais (BRASIL, 2007).

Os custos com a assisténcia farmacéutica vém aumentando significativamente
nos Ultimos anos, devido a varios fatores: demanda estar voltada as inovagdes em salde;
falta de efetividade de alguns medicamentos, existindo a necessidade da utilizacdo de
novos farmacos; gastos com recursos humanos tender a ser sempre crescente, para
garantir a boa gestdo da assisténcia farmacéutica; mudancas no perfil epidemiolégico da
populacdo, que ocasiona numa adaptacdo na oferta de medicamentos (PROVIN et al,
2010).

Segundo Mendes et al (2014, p. 110) “a disponibilidade de medicamentos de
qualidade pode ser entendida como o resultado de atividades relacionadas a selecéo,
programagdo, aquisicdo e distribuicao”, que se entende como atividade gerencial da

assisténcia farmacéutica, além de existir a necessidade da organizacdo da atividade
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assistencial que tem como objetivo levar o medicamento a populacéo de acordo com a
demanda apresentada (BRASIL, 2007). Para facilitar a organizacdo das atividades
gerenciais, a assisténcia farmacéutica é divida em trés categorias, que s&o,
medicamentos da atencdo basica, medicamentos estratégicos e medicamentos

especializados.

A organizacdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica tem por
objetivo assegurar acesso aos medicamentos essenciais e insumos a toda populacéo.
Esta categoria de medicamentos pode ser entendida como necessarios para tratamentos
corriqueiros e que podem ser sanados na atencdo primaria. Porém essa oferta ainda é
desigual em todo o Pais, para melhorar o acesso é necessario diminuir os desperdicios,
com o efetivo controle do estoque, evitando gastos desnecessarios e também
incentivando a adeséo correta ao tratamento, melhorando assim o desfecho clinico. Com
essas medidas é possivel fortalecer a assisténcia farmacéutica na atencdo bésica. O
financiamento do Componente Basico é de reponsabilidade tripartite, devendo ser
pactuadas pelos municipios, Distrito Federal e estados e Unido (BRASIL, 2007;
TAVARES e PINHEIRO, 2014).

Segundo Tavares e Pinheiro (2014, p.51) o “Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica objetiva disponibilizar medicamentos para o atendimento de
Programas de Satide coordenados nacionalmente pelo Ministério da Satde”, as doengas
que o componente estratégico pretende atingir sdo configuradas como problema de
salde publica devido ao impacto que causam na salude da populacdo, além de serem
transmissiveis e prevalentes. E fica sobre responsabilidade do Ministério da Saude o
financiamento, e as Secretarias Estaduais de Salde se responsabilizam pela distribuicao
de forma que contemplem toda a demanda.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, pode ser entendido
como aquele utilizado por um numero reduzido de pessoas, e que normalmente o
utilizam por um longo tempo, e “tem por objetivo garantir a integralidade do tratamento
medicamentoso na forma de linhas de cuidado que estdo definidas nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas”. O valor unitario de cada medicamento tem um
custo muito elevado, ocasionando em um tratamento caro para o SUS, e 0 seu
financiamento é dividido em trés grupos, sendo o primeiro grupo financiado
exclusivamente pela Unido, que sdo constituidos pelos medicamentos que ocasionam

em um grande impacto financeiro e que é utilizado em doencas mais complicadas, o
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segundo grupo o medicamento é financiado pelas Secretarias Estaduais de Saude, e o
terceiro grupo de financiamento de medicamentos ¢ de responsabilidade tripartite, sendo
que fica delegado aos municipios a sua aquisicdo (BRASIL, 2007; TAVARES e
PINHEIRO, 2014, p.52).

Vale ressaltar que a reorientacdo da assisténcia farmacéutica foi um dos
principais fatores que contribuiram para a qualidade na oferta de servicos para o SUS, e
ao acesso de forma descentralizada para toda a populagéo, assim também quanto ao seu
uso racional, tanto no que diz respeito ao consumo correto como ao controle dos
recursos publicos com essas tecnologias (VIEIRA, 2008). Portanto o desafio da
assisténcia farmacéutica se configura em conseguir ofertar as trés categorias de
medicamentos para aqueles que deles necessitarem garantindo a sua eficécia, seguranca
e qualidade (BRASIL, 2007).

4.3 Incorporacao de Tecnologias no SUS

A saude no Brasil vem apresentando uma série de mudancas nas ultimas
décadas, proporcionando melhora na condicdo de vida e acesso a saude da populacéo, e
consequentemente aumentando o0s gastos em sadde. Nos ultimos anos, € perceptivel o
avanco da ciéncia e seu reflexo na saude, principalmente em termos de diagndsticos
mais precisos, tratamentos mais efetivos, e oferta de novas tecnologias (BRASIL, 2008;
BRASIL, 2011).

Antes da Constituicdo Federal de 1988, o modelo de assisténcia a salde era
baseado no modelo previdencialista, somente para quem tinha vinculo trabalhista, e para
guem nao possuia esse vinculo empregaticio dependia das agdes assistenciais ou do
pagamento direto. O modelo assistencial era baseado em préticas voluntarias, com ac¢oes
de caridade, e politicas publicas voltadas as emergéncias de salde, com o objetivo de
atingir as populagdes que ndo tinham carteira de trabalho assinadas, e principalmente as
populagBes mais pobres e marginalizadas (BRASIL, 2011; TEIXEIRA, 2009).

No final do século XIX e inicio do século XX, a saude tinha uma ligacdo com a
filantropia, principalmente a de cunho religioso, e paralelamente a isso o dever do

Estado se resumia em promover o controle de epidemias e a¢des de saneamento bésico
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em algumas regides (CARVALHO, 2013). Com o advento da 3? Conferéncia Nacional
de Salde em 1963, comecava a surgir a ideia de um sistema de salude descentralizado e
para toda a populacéo brasileira. Porém, no contexto da Ditadura Militar de 1964, a
proposta foi contida com os acontecimentos do pais. Contudo, o tempo foi passando e
mesmo com a situacdo que ndo proporcionava a concretizacdo desta ideia, ela foi
amadurecendo, e entdo surgiu a ideia da Reforma Sanitaria Brasileira, que pdde ser
consolidada com a 8 Conferéncia de Saide em 1986. Foi no contexto dessa conferéncia
(ue nasceu a proposta para a cria¢do do Sistema Unico de Saude (SUS) (CARVALHO,
2013).

De acordo com Teixeira (2009, p. 474), “a Reforma Sanitaria fundou-se na
nocao de crise: crise do conhecimento e da pratica médica, crise do autoritarismo, crise
do estado sanitario da populagdo, crise de prestagdo de servigos de satde”. Nesse grande
contexto de crise, a criagdo do campo de estudo da Saude Coletiva é um dos pontos
mais importantes da Reforma Sanitaria, pois norteia um novo conhecimento que
engloba os determinantes de salde, a articulacdo entre teoria e préatica, a organizacdo
dos servicos assistenciais e definicGes de estratégias para resolucGes de problemas, que
auxilia toda a construcdo desse sistema de saude que visa atender todas as demandas por
servicos de saude da populacdo (TEIXEIRA, 2009).

Segundo Oliveira et al (2008), com o advento da Reforma Sanitaria Brasileira,
surgiu uma nova forma de pensar a assisténcia a salde, com mudanca no foco
assistencial, que passa a ndo se restringir somente no cuidado hospitalar e tem sua maior
atencdo voltada para a atencdo primaria, permitindo também a participacdo social na
construcdo e manutencdo do novo sistema. Foi entdo com a Constituicdo Federal de
1988, que criou o Sistema Unico de Salde, fundamentado no acesso universal e
igualitario a toda populacéo, com oferta de servigo na promocao, protecao e recuperacao
da saude, tendo como objetivos:

[...] Prestar assisténcia & populagéo a partir do modelo de promocéo da
salde, que implica acdes buscando eliminar ou controlar as causas das
doencas e agravos, ou seja, determinando ou condicionando o
aparecimento de doengas; proteger a satde da populacdo, que consiste
em acOes especificas para prevenir riscos e exposicdes as doengas e
agravos a saude, ou seja, manter o seu estado de saude; e desenvolver
acOes de recuperacdo da saude de forma a evitar mortes e sequelas em
pessoas ja acometidas por processos moérbidos (OLIVEIRA et al;
2008, p.198)
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A Constituicdo Federal de 1988 trouxe uma série de mudangas que ocorreram
em todas as areas sociais e nas esferas do governo. Destacando no campo da salde, 0s
preceitos descritos na lei mudavam todo o conceito de saude vivenciado pela populacdo,
trazendo novas diretrizes para orientar como deveria ser ofertada a saude para o povo
brasileiro. Com a criagdo da Lei 8.080 de 1990, reafirmou-se o que estava escrito nos
artigos constitucionais, ratificando os principios e diretrizes do SUS, destacando entre
eles a integralidade de assisténcia, a universalidade do acesso aos servigos de saude, a
preservacdo da autonomia e integridade das pessoas, a igualdade da assisténcia a saude
e descentralizagdo politico-administrativa (BRASIL, 1990; PEPE et al, 2010).

A ideia de integralidade deve estar atrelada a uma série de medidas que atendam
todas as necessidades das pessoas, desde medidas preventivas até as medidas curativas e
de reabilitacdo, levando em consideracdo o seu estado psiquico, o ambiente em que 0
individuo esta inserido, medicamentos acessiveis para o tratamento de patologias e
principalmente oferta de um cuidado continuado até a reintegragdo fisica e social do
individuo (MELLO; VIANA, 2012).

Partindo da premissa que todos tém direito a salde, a universalidade vem para
garantir a todos no territdrio nacional o acesso a satde em todos os niveis de assisténcia,
com tratamento equanime quanto a sua necessidade. Também foi necessaria
descentralizacdo politico-administrativa, criando a divisdo de distritos sanitarios que
facilitaria 0 acesso a saude, e a regionalizacdo centralizando um grupo populacional
para certa unidade de salde, permitindo assim acesso a todos o0s tipos de servigos
ofertados para aquela determinada comunidade (MELLO; VIANA, 2012).

O Sistema Unico de Salde (SUS) oferece medicamentos essenciais de forma
gratuita, contemplando a integralidade da assisténcia. Estes medicamentos sdo aqueles
que satisfazem as principais necessidades dos pacientes, estando disponivel
principalmente nas Unidades Basicas de Saude, podendo ser retirados pelos pacientes de
acordo com a sua necessidade, na dose adequada e de forma que comtemple todo seu
tratamento. Contudo, antes de serem disponibilizados aos pacientes estes medicamentos
“devem ser selecionados por critérios de eficacia, seguranga, conveniéncia, qualidade e
custo favoravel”, pois com 0 avancgo técnico-cientifico novos farmacos vém sendo
criado e disponibilizado a populacéo, entdo é necessario que passem por um controle de

qualidade para garantir que o paciente tenha sua seguranca garantida e que a agdo do
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medicamento seja eficaz para a indicacdo em que foi prescrita pelo médico (DAL
P1ZZOL, 2010, p. 827).

Segundo Nita et al (2009), para que um novo medicamento seja incorporado
pelo SUS é necessario que ele seja avaliado tanto pelos seus aspectos clinicos quanto
pelo seu valor econémico, por isso existe a necessidade da avaliacdo de tecnologias em
salde (ATS),

[...] que pode ser entendida como a pesquisa sistemética da melhor
evidéncia disponivel da eficacia ou de efetividade de uma tecnologia
em salde, e dos custos relacionados a ela. O intuito da ATS é permitir
gue sistemas ou organizag6es de salde, como por exemplo, hospitais e
clinicas possam aumentar a qualidade e o bem estar do paciente e
otimizar a relacdo de custo-efetividade, ou seja, a eficiéncia de
produtos para saude. As tecnologias em salde sdo definidas como
medicamentos, procedimentos médicos, equipamentos e, até mesmo,
programas de cuidados para salude, como por exemplo,
aconselhamento nutricional (NITA et al, 2009, p.252).

Devido a expansdo em busca de métodos mais eficazes para prevenir, diagnosticar
e curar doencas a avaliacdo de tecnologia em salde (ATS) vem se expandindo e
ganhado reconhecimento. A ATS ¢ definida como a &rea de estudo que objetiva
disponibilizar evidéncias para que os gestores em saude e os tomadores de decisdes
possuam informacdes quanto aos possiveis impactos positivos e negativos de uma nova
tecnologia, assim também como informacGes para alterar ou ndo uma tecnologia que ja
estd em uso (BRASIL, 2008). Para que a nova tecnologia seja atrativa ao sistema de
salde, é necessario que ela passe pelos critérios de seguranca, eficacia, efetividade e
eficiéncia, além de ser observado também a sua disponibilidade e distribuicdo
(BRASIL, 2008; NITA et al, 2009).

A primeira etapa para a avaliacdo de uma nova tecnologia é analisar a sua
seguranga, que esta ligada diretamente a questdo dos estudos experimentais e ensaios
clinicos que podem comprovar que ndo causam danos aos pacientes garantindo a sua
seguranga. A segunda etapa é a andlise de eficicia, que pode ser entendida como 0s
beneficios que a nova tecnologia pode trazer em um contexto global quando utilizado
em condigdes ideais ou experimentais. A terceira etapa para a analise de uma nova
tecnologia em salde é quanto a sua efetividade, que estuda o impacto da tecnologia
utilizada em circunstancias habituais, ou seja, no dia-a-dia das pessoas que delas

necessitam. E a quarta etapa é a analise de eficiéncia, que observa ndo apenas a
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efetividade da tecnologia mais também 0s recursos que serdo necessarios para a sua
implementacdo, portanto procura sempre o maior beneficio com o menor custo possivel.
A quinta e a sexta etapa, que sdo, respectivamente, a disponibilidade e a distribuicdo
estdo ligados a forma que as pessoas que necessitem dessa tecnologia terdo acesso, e de
que forma chegara para distribuicdo nos servicos de satde (BRASIL, 2008; NITA et al,
2009).

O conceito da eficiéncia tem como principal objetivo orientar 0s gestores em
saude sobre qual é a melhor forma de alocar os recursos em saude, sendo que essa
medida ndo significa diretamente gastar menos, mais sim 0 menor investimento
financeiro com 0 maior retorno ao paciente, maximizando a eficiéncia no setor da
salde. Quando avaliamos a eficécia, o0 objetivo principal e saber se a nova tecnologia
tem um efeito positivo, se realmente diminui os efeitos da patologia ao qual foi
indicada, normalmente comparando a uma outra tecnologia ja utilizada. A efetividade
avalia se a nova tecnologia realmente ira trazer beneficios ao paciente em suas
atribuicBes diarias, se vai melhorar a qualidade de vida, minimizando as sequelas
ocasionadas pelo problema de satde (BRASIL, 2008; MORAES et al, 2006).

Devido a grande demanda de novas tecnologias em salde, é importante um estudo
econdmico, pois essas novas tecnologias na maioria das vezes tém relagdo com maiores
precos e consequentemente maiores custos em salde, portanto é necessario entender se
0 custo maior € sindnimo de um beneficio maior, e se a disparidade entre um e outro
ndo gera gastos desnecessarios. Portanto os principais tipos de estudos utilizados para
obter o resultado que auxilie na tomada de decisdo € o de custo-efetividade, custo-
beneficio e custo-utilidade (BRASIL, 2008).

A andlise de custo-efetividade objetiva confrontar os custos com o desfecho
clinico, analisando a melhor intervencao para a prevencdo, diagndéstico e tratamento do
paciente, visto que sua unidade de medicdo pode ser baseada no numero de internagdes
evitadas, internacOes prevenidas, casos detectados, anos de vida salvos, e na auséncia de
complicagdes, com o intuito de alcancar sempre a maior eficiéncia possivel. Esse tipo
de estudo atualmente é muito utilizado como parametro para identificar a eficiéncia de
uma nova tecnologia em salde, comparando as diferentes estratégias de intervengéo
para entdo concluir qual teria o melhor tratamento com o menor custo. O célculo que
define o resultado de custo-efetividade de uma nova tecnologia € obtido pela diviséo
dos custos incrementais (custo total da tecnologia que se pretende incorporar menos o

custo total da tecnologia ja incorporada) pela efetividade incremental das tecnologias
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analisadas (efetividade total da tecnologia que se pretende incorporar menos a
efetividade total da tecnologia ja incorporada) (BRASIL, 2008; SECOLI et al, 2010).

O estudo de custo-beneficio tem por objetivo transformar os resultados de uma
nova tecnologia em custo monetario, sejam eles beneficios ou consequéncias, sendo
bastante usual na decisdo de uma nova politica econémica. Um dos grandes desafios
desse tipo de estudo é ter que mensurar, por exemplo, um ano de vida ganho por utilizar
um tipo de tecnologia, em valor monetario. Em um estudo que esta relacdo gere um
resultado negativo significa que o desfecho é positivo ao paciente, portanto € favoravel
para ser incorporada. Os estudos de custo-beneficio, por ser considerado abrangente,
ganham um lugar especial, principalmente entre os economistas e 0s gestores, uma vez
que usam o valor monetario como uma das principais formas de resultados, pois analisa
0 impacto na salde e possibilita a comparacdo com outros estudos com o0 mesmo
objetivo, além de permitir a avaliacdo da sociedade, verificando se estariam dispostas a
pagar a mais pelos beneficios apresentados (ANDRADE et al, 2011; BRASIL, 2008;
VANNI et al, 2009).

A analise de custo-utilidade tem por objetivo medir os efeitos de uma intervencao
em saude considerando o aumento da sobrevida, a melhora na qualidade de vida, por
meio dos anos de vida ajustados pela qualidade. Os estudos de custo-utilidade sdo
medidos quantitativamente, utilizando os seguintes fatores de medida: a expectativa de
vida ajustadas para qualidade e os anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ, ou
como referidos no termo em inglés, quality-adjusted life year, QALY). E fundamental
que as duas medidas tenham resultados satisfatérios, uma vez que pode acontecer de
uma nova tecnologia aumentar somente a expectativa de vida e ndo a qualidade de vida
do paciente, resultando em um desfecho clinico que ndo atenda ao esperado. Essa
analise considera também o bem-estar e as preferéncias do paciente por algum desfecho
especifico, além de possibilitar a compara¢do com outras intervencfes e mensura 0
ganho em salde ao paciente, favorecendo também o gestor em salde, pois disponibiliza
informacdes para a tomada de decisdo (BRASIL, 2008; MORAES et al, 2006; VANNI
et al, 2009).

Para regulamentar a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em
salde no SUS foi promulgada a Lei 12.401, em 2011, que altera a Lei 8.080 de 1990,
discorrendo sobre os critérios de avaliacdo baseados na avaliagdo de tecnologias em
saide como uma forma de selecionar a melhor tecnologia sob a luz da avaliacdo

econdmica e normatizar a incorporagdo de novas tecnologias no Sistema Unico de
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Saude. Fazendo um recorte da lei voltando apenas ao que ela diz sobre os
medicamentos, no seu artigo 19-M, inciso I, diz que, a assisténcia terapéutica integral
consiste na:

Dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde,
cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a salde a ser
tratado (BRASIL, 20114, p.01).

O artigo 19- N, inciso Il, que consiste na descricdo do que vem a ser o protocolo

clinico e diretriz terapéutica citada no inciso I, do artigo 19-M, define que:

Protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece
critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a salde; o
tratamento preconizado, com o0s medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s
mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo
dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestfes do SUS.
(BRASIL, 2011a, p.01).

A Lei 12.401 de 2011 deve estabelece que o protocolo clinico e diretriz
terapéutica deve indicar o tratamento medicamentoso nas diferentes fases da doenca e
excluir os que ndo apresentam mais a sua seguranca, eficacia, efetividade e eficiéncia
garantida ao paciente. Assim também como novas tecnologias a serem incluidas no
Sistema Unico de Salde, que devem ter evidenciado os seus efeitos benéficos e ter
resultado satisfatdrios nos estudos de custo-efetividade (BRASIL, 2011a).

No caso de ndo existir um protocolo clinico e diretriz terapéutica para o
tratamento de algumas doencas, a dispensacdo de medicamentos serd deferida pelo
gestor em salde, observando os dispostos na Lei 12.401, de 2011, pela Comissdo
Intergestores Tripartite, no caso da Unido, pela Comissdo Intergestores Bipartite, no
caso do Estados e do Distrito Federal, e pelo Conselho Municipal de Saude, no caso dos

municipios (BRASIL, 2011a).

Art. 19-Q. A incorporacgdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sdo atribuigdes do Ministério da Salde, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(BRASIL, 2011a, p. 02).
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A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) é
composta por 13 membros, entre os quais estdo um representante do Conselho Nacional
de Saude e um representante do Conselho Federal de Medicina, que seja especialista na
area a ser avaliada, visto que a composi¢cdo da comissdo é definida por regulamento
(BRASIL, 2011a). A Conitec produz como fruto de sua avaliacdo um relatorio, que é
resultante da analise das tecnologias que estdo sendo avaliadas, e para a elaboragdo deve
ser levado em conta, de acordo com os incisos | e 11 do artigo 19-Q, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e
a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do
processo, acatadas pelo Orgdo competente para 0 registro ou a
autorizacao de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel
(BRASIL, 20114, p.02).

A Conitec tem o prazo previsto em lei de 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias,
contando da data em que foi protocolado, para instaurar processo administrativo sobre a
incorporacgdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em salde. Depois de concluida a
avaliacdo, deve liberar o parecer juntamente com a realizacdo de consulta publica e
audiéncia publica, para o conhecimento da populacdo e para o auxilio na tomada de
decisdo (BRASIL, 2011a). Fica vedado ao SUS, de acordo com o artigo 19-T, incisos |
e 11, em todas as esferas de gestdo:

| - 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso
ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA;

Il - a dispensagdo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na
Anvisa (BRASIL, 2011a, p. 03).

Segundo com o artigo 19-U da referida lei, é de responsabilidade da Comissédo
Intergestores Tripartite decidir quem sera responsavel financeiramente pela distribuigédo
de produto de interesse a saude ou pelos procedimentos que serdo realizados pelo SUS
(BRASIL, 2011a).

De acordo com Novais e Elias (2013), a Anvisa é responsavel por coordenar todo

0 processo que regula a aprovacdo da nova tecnologia em salde, e € responsavel
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também pela regulacdo dos precos dessas tecnologias que serdo repassadas ao mercado.
Para que uma tecnologia possa ser avaliada para a incorporacao é necessario que ela ja
possua registro na Anvisa. E a Conitec é responsavel por todo processo que define se
deve ou n&o ocorrer & incorporacéo dessa nova tecnologia no Sistema Unico de Satde.
Segundo o Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, em seu 2° artigo define a

Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — Conitec como:

Orgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Salde, tem por objetivo assessorar o
Ministério da Saude nas atribuicGes relativas a incorporacao, exclusdo
ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em salde, bem como na
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas (BRASIL, 2011b).

Define-se, de acordo com o seu terceiro artigo, como competéncia da Conitec
emitir relatorios sobre novas incorporacdes de tecnologias em salde, assim também a
exclusdo e alteracdo quando ocorrer, a atualizagdo ou criacdo de um novo protocolo
clinico e diretriz terapéutica, e a atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME (BRASIL, 2011b).

O referido decreto também coloca como prazo maximo para oferta no SUS de 180
dias a partir da decis@o de incorporacdo ou da publicacdo do protocolo clinico e diretriz
terapéutica, devendo as areas técnicas responsaveis cumprir o prazo.

Os processos de incorporacdo de novas tecnologias em salde no SUS tendem
gerar um aumento nos gastos publicos. Por isso é fundamental que antes de ser
disponibilizada e distribuida para consumo da populacdo essa nova tecnologia deve ser
avaliada quanto aos reais beneficios que trara aos usuarios, sendo de responsabilidade
da Anvisa fazer essa andlise e liberar o registro do produto para consumo no Brasil, e
para gue seja realmente incorporado no sistema € necessario que além do registro na
Anvisa tenha o parecer favoravel da Conitec, que realiza o0s estudos de custo-
efetividade, para que entdo seja incorporado no Sistema Unico de Saude e
disponibilizado para os seus usuarios (SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012).

A decisdo pela incorporacao ou substituicdo de uma nova tecnologia em sadde é
garantir para a populacdo que existi um beneficio maior aos interessados pelo produto
tanto no termo de sua efetividade como nos termos econdmicos. E é muito importante
que a avaliacdo do impacto econdmico seja realizada sempre que uma nova intervengdo

seja incorporada no SUS, para disponibilizar informagdes que auxiliem o gestor em
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salde para a melhor formar na alocacdo dos recursos disponibilizados para o setor saude
(FERREIRA-DA-SILVA et al, 2012).

Segundo Ferreira Da Silva et al (2012, p. 1223) “a andlise de impacto
orcamentario pode ser definida como a avaliacdo das consequéncias financeiras
advindas da adog¢dao de uma nova tecnologia (intervencdo) em saude”, avaliando o
impacto que gera nos recursos quando se decide incorporar uma nova tecnologia no
SUS, devendo ser levado em conta 0s custos associados a essa intervencdo, para que se
possa alocar da melhor forma possivel os recursos da salde, que por sua fez sdo
limitados e finitos.

Quando se realiza a analise de impacto orcamentario deve ser baseado na
comparagdo com 0s cendrios disponiveis, levando em consideracdo as indicacoes
terapéuticas disponiveis e a disponibilidade no mercado. A comparacdo deve ser
realizada com a tecnologia ja utilizada para o tratamento da patologia e com a nova
tecnologia candidata a incorporacdo, e para que se possa compreender o real impacto
econdmico que a nova tecnologia gerou para 0s custos em saude recomenda-se que a
analise seja realizada ano a ano em um periodo temporal de pelo menos cinco anos, pois
assim é possivel observar também como a nova tecnologia vem se difundindo tanto no
mercado como nas praticas clinicas para o tratamento no SUS (FERREIRA-DA-SILVA
et al, 2012).
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5. Resultados

Para o periodo analisado (2010-2014), o tratamento da artrite reumatoide gerou
um custo de R$ 1,03 bilhdo em termos nominais, verificando-se oscilagdes entre 0s anos
(Figura 1). De 2010 para 2011, houve uma queda de 12,52% nos gastos; de 2011 para
2012, o gasto com medicamentos aumentou 34,20%. Apos a incorpora¢do dos novos
medicamentos, ocorreu uma queda nos gastos de 2,95% em 2013 em relacdo a 2012;
cabe ressaltar que ndo ocorreu reducéo nas dispensacdes em 2013 referentes as unidades
farmacéuticas (Figura 2). J& em 2014, os gastos subiram 9,72% representando o apice
de gastos na linha temporal da pesquisa.

Figura 1 — Gastos totais do Ministério da Salde com unidades de unidades
farmacéuticas dispensadas para tratamento da artrite reumatoide no periodo 2010-2014,
Brasil.
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Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados do SIA/SUS.

No periodo 2010-2014, foram dispensadas 3,74 milhdes de unidades
farmacéuticas para o tratamento de artrite reumatoide no Brasil, no ambito do SUS
(Figura 2). Observou-se uma tendéncia crescente na quantidade dispensada de
medicamentos, passando de 560.525 unidades farmacéuticas em 2010 para 986.181 em
2014, representando um crescimento de 75,93%. Somente em 2011 houve uma queda
de 3,49% nas dispensacdes, comparado a 2010. Em 2013, o Protocolo Clinico para

artrite reumatoide foi atualizado; quando se compara 2012 (Gltimo ano antes das novas
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incorporagdes) com 2014 (altimo ano depois das novas incorporacdes), as dispensacoes

sofreram um aumento de 25,17% em termos de quantidade.

Figura 2 — Quantidade total de unidades farmacéuticas dispensadas para tratamento da
artrite reumatoide no periodo 2010-2014, Brasil.
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Fonte: Elaboracéo propria com base nos dados extraidos do SIA/SUS.

Nota-se que as mulheres tiveram mais participacdo no periodo analisado, tanto
em gastos quanto em dispensacdo (Figura 3). No periodo 2010-2014, as mulheres
demandaram 82,06% das unidades farmacéuticas dispensadas no SUS, e os homens
17,93%. Ja em relacdo aos gastos, a proporcdo entre homens e mulheres se alterou,
passando a ser de 75,68% para as mulheres e 24,31% par 0os homens no periodo de
2010-2014.

Ao se levar em consideracdo a incorporagdo dos novos medicamentos em 2013,
houve mudancas na proporcao dos gastos por sexo: as mulheres representaram um gasto
de 74,13% e os homens 25,86% antes da incorporacdo (2010-2012), e apds a
incorporacdo (2013-2014), representaram 78,02% e 21,98%, respectivamente. Apesar
de as mulheres estarem demandando mais unidades farmacéuticas, o tratamento para 0s
homens demandam mais recursos, visto que o percentual de gastos € sempre maior do

que o de dispensagéo (Figura 3).
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Figura 3 — Total de gastos para tratamento da Artrite Reumatoide seguido do total de
unidades de unidades farmacéuticas distribuidas, por sexo do paciente para os anos de
2010 a 2014, Brasil.
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Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados do SIA/SUS.

Os gastos segundo faixa etaria apresentaram um comportamento crescente até a
faixa etaria de 50 a 59 anos, declinando nas demais (Figura 4). Observa-se que esta
faixa etéria apresentou um salto em relagdo aos gastos do Ministério da Saude, tendo
um impacto maior em 2014, representando 29,97% dos gastos com medicamentos da
artrite reumatoide, seguido do ano de 2012 com representagéo de 29,65% do total para o
ano. Para os anos de 2010 a 2013, a faixa etaria de 40 a 49 representou o segundo lugar
em gastos da doenca, ja para 0 ano de 2014 a faixa etaria de 60 a 69 anos que
representou o segundo lugar em termos de gasto. As faixas etérias de 0 a 19 representam

um baixo impacto em todos 0s anos em questao.
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Figura 4 — Gastos totais do Ministério da Salde com unidades farmacéuticas
dispensadas para tratamento da artrite reumatoide, por faixa etaria, no periodo de 2010-
2014, Brasil.
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Fonte: Elaboragéo propria com base nos dados do SIA/SUS.

Ja as dispensacdes apresentaram 0 mesmo padrdo dos gastos, com 0 pico na
faixa etaria de 50 a 59 anos, seguido da faixa etaria de 60 a 69 anos, e em terceiro lugar
a faixa etaria de 40 a 49 anos. Nota-se que as faixas etarias em questdo o ano de 2014
representou 0 maior nimero de dispensagdo, correspondendo a 29,86%, 23,74% e
18,19% respectivamente. E as faixas etarias que representaram o menor namero de

dispensacdes foram de 0 a 19 anos e 80 anos ou mais (Figura 5).

Figura 5 — Quantidade total de unidades farmacéuticas dispensadas para tratamento da
artrite reumatoide, de acordo a faixa etaria, no periodo 2010-2014, Brasil.
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Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados do SIA/SUS.
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Em termos regionais, a regido Sudeste demandou maiores propor¢des de gostos
com o0s medicamentos da artrite reumatoide, representando em média 60% dos gastos
totais, e as demais regides juntas representaram em média 40% para todos 0s anos em
questdo. Ja as regides Sul, Nordeste e Centro-Oeste apresentaram gastos bem proximos,
apesar de estar bem abaixo da regido Sudeste. A regido Norte foi a que apresentou o

menor valor em gastos (Figura 6).

Figura 6 — Total de gastos para tratamento da Artrite Reumatoide seguido do total de
unidades farmacéuticas distribuidas, de acordo com regido de residéncia do paciente
para o periodo 2010-2014, Brasil.
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Fonte: Elaboracgdo propria com base nos dados do SIA/SUS.

As dispensacdes foram elevadas na regido Sudeste, seguido da regido Sul e
Nordeste, representando 56,66%, 21,77% e 12,98% respectivamente para todos 0s anos
em questdo. Observa que apds a incorporacdo das novas tecnologias a regido, Sul
aumento significativamente as dispensacdes, e seguindo 0 mesmo padrdo dos gastos a

regido Norte apresentou 0 menor numero de medicamentos dispensados (Figura 6).

Com base na CID-10, a M05.8 representou 0 maior valor em gastos em todos 0s
anos, representando uma média de 39,33% em relacdo as outras CID-10. Observa-se
que apos a incorporacdo das novas tecnologias, a M05.8 elevou os gastos em 16,61%
entre 2012 e 2014, enquanto as outras CID-10 mantiveram o0 mesmo padréo aproximado

ou diminuiram singelamente. O segundo lugar em gastos se destacou a CID-10 M06.0
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com uma média de 23,82% dos gastos para todos os anos. E a CID-10 M05.1 e a CID-
10 MO05.2 representaram 0 menor impacto nos gastos (Figura 7).

Figura 7 — Gastos totais com unidades farmacéuticas dispensadas para tratamento da
artrite reumatoide, segundo categoria da CID-10, no periodo 2010-2014, Brasil.
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Fonte: Elaboragéo propria com base nos dados do SIA/SUS.

Observa-se que o maior numero de dispensacdes foram para a CID-10 M05.8
seguido da CID-10 MO06.0, representando 39,82% e 22,44%, respectivamente para
todos os anos. Nota-se uma elevacdo significativa apés a incorporacdo das novas
tecnologias para as CID-10 com maior nimero de dispensacdo. Ja a CID-10 M05.1 e

CID -10 M05.2 representaram o menor indice para todos 0s anos em questao (Figura 8).

Figura 8 — Numero total de unidades farmacéuticas dispensadas para tratamento da
artrite reumatoide, segundo categoria do CID-10, para os anos de 2010 a 2014, Brasil.
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Fonte: Elaboracgdo propria com base nos dados do SIA/SUS.
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Entre as classes de medicamentos, observa-se que os farmacos MDC- Bioldgicos
foram os que mais demandaram recursos, representando um impacto de 99,14% no
orcamento para 0s anos em questdo. J& em relacdo as dispensacfes. observa-se que 0s
farmacos MDC- Sintéticos lideram nas dispensacgdes, representando 69,24% seguido
dos farmacos MDC - Biologicos, com representacdo de 30,27% no total de
dispensacBes. Os medicamentos incluidos em outras classes representaram um baixo

Impacto tanto em gastos quanto em dispensacdes (Figura 9).

Figura 9 - Total de gastos segundo classe de medicamentos, seguido do total de

dispensacOes para os anos de 2010 a 2014, Brasil.
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Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados do SIA/SUS.

Em 2013, foi a periodo em que ocorreu a incorporacdo dos novos medicamentos
incluidos no protocolo clinico da Artrite Reumatoide. As primeiras tecnologias
comecaram a ser dispensados em abril de 2013, representado abaixo percentual para o
més, mas com caracteristicas crescentes. O abatacepte apresentou uma taxa de difusao
crescente desde sua incorporacéo, e de forma continua, com percentual de 1,70% ao fim
do ano; ja o golimumabe comecou a ser liberado em julho de 2013 e apresentou
dispensacdo de forma continua e crescente, representando ao fim do ano 2,63% das
dispensacbes. O certolizumabe pegol s6 comecou a ser dispensado em setembro de

2013 com um percentual de 0,21% no final do ano. O rituxumabe e o tocilizumabe néo
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foram dispensados de forma continua, poréem ao fim do ano representaram um

percentual de 0,61% e 1,53% respectivamente (Quadro 2).

Tabela 1 - Dispensacdo de Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca —
Biologicos, por més, seguido da porcentagem de dispensacdo para a classe, no ano de

2013, Brasil.

MEDICAMENTO Janf2013 % Few/2013 F Marf2013 ¥ Abr/2013 F Maif2013 * Junf2013 F
ABATACEPTE 250 MG 0 0,00 0 0,00 0 0,00 i 0,03 4 0,02 39 0,17
ADALIMUMABE 40 MG 11129 50,66 10851 50,25 10832| 50,56 10611 50,65 11135( 48,50 11215( 50,28
ETAMERCEPTE 25 MG 1574 8,99 2026 9,38 1564 9,17 1740 8,31 1917 8,59 1789 8,02
ETAMERCEPTE 50 MG B5B3| 29,97 6497 30,09 6330 29,54 6516| 31,10 7015 31,43 71221 31,93
INFLIXIMABE 10 MG/NML 2282| 10,39 2219| 1028 2300( 10,73 2075 9,90 22451 10,06 2132 9,56
CERTOLIZUMARE PEGOL 200 MG/ MU 1] 0,00 1] 0,00 1] 0,00 1] 0,00 1] 0,00 1) 0,00
GOLIMUMAEBE 50 MG 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
RITUXIMABE 500 MG 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 0,01 0 0,00 9 0,04
TOCILIZUMABE 20 MG/ ML ol o000 o| o000 o| o000 1| o000 o| o000 1| o000

TOTAL 21968( 100,00 21593 100,00 21426| 100,00 20951( 100,00 22316( 100,00 22307( 100,00
continuagio...

MEDICAMENTO wlf2013 % Ago/2013 %  Set/2013 %  Outf2013 %  Now/2013 %  Dezf2013 %  TOTAL
ABATACEPTE 250 MG 29 0,13 44 0,20 70 0,32 188 0,84 280 116 387 170 1047
ADALIMUMABE 40 MG 11323 4581 11177 4861 10641) 4881 10B64| 4852 11567| 47,78 10752| 47,15 132097
ETAMERCEPTE 25 MG 1787 7,86 1823 8,09 1740 798 1644 734 1705 7,04 1591 6,98 21700
ETAMERCEFTE 50 MG 7308| 32,15 714%] 31,73 7012 3216 7051| 3149 7648| 3159 6933 30,40 83164
INFLIXIMABE 10 MG/ML 2261 9,95 2251 999 2104 9,65 2100 9,38 2080 8,59 2002| B, 7B| 26051
CERTOLIZUMABE PEGOL 200 MG/MU 0 0,00 ] 0,00 2 0,01 11 0,05 30 0,12 4ag 0,21 92
GOLIMUMABE 50 MG 11 0,05 26 0,12 115 053 265 1,18 486 2,01 600 2,63 1503
RITUXIMABE 500 MG 7 0,03 21 0,09 35 0,16 82 037 115 0,49 140 0,61 415
TOCILIZUMABE 20 MG/ML 7 0,03 38 0,17 B2 0,38 188 0,84 2584 1,21 350 1,53 961

TOTAL 22733| 100,00 22529 100,00 21801| 100,00 22393| 100,00 24209( 100,00 22B04( 100,000 267030

Fonte: Elaboracdo propria com base nos dados do SIA/SUS.

Em relacdo as tecnologias que ja estavam incorporadas, o adalimumabe teve

uma diminuigdo continua ao longo do ano, com reducéo de 7,44%; o infliximabe teve

uma reducdo de 18,33% ao longo do ano. Ja o etarnecepte 25 mg apresentou reducao de

28,79% nas dispensacdes e o etarnecepte 50 mg aumentou singelamente as dispensacdes

em 1,43% ao final do ano (Quadro 2).

Em 2014, todos os medicamentos da nova incorporacdo estavam sendo

dispensados. Observa-se que o percentual de dispensacdo aumentou em relagdo as
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mesmas tecnologias em 2013. Portanto, € notorio que as novas tecnologias ganharam

espaco ao longo do ano de forma continua e crescente. Ao fim de 2014, o golimumabe

foi o que apresentou um percentual de dispensagdo maior, representando 7,16%,

seguido do tocilizumabe com dispensacdo de 3,81%, e em terceiro lugar ficou o

abatecepte representando 3,29% de dispensacdo ao final do ano. Ja o certolizumabe

pegol e o rituximabe apresentaram a menor taxa percentual de dispensac6es ao fim do

ano, representando 1,38% e 1,23% respectivamente (Quadro 3).

Tabela 2 - Dispensacdo de Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca —
Bioldgicos, por més, seguido da porcentagem de dispensagdo para a classe, no ano de

2014, Brasil.

MEDICAMENTO Janf2014 % Few/2014 %  Marf20184 %  Abrf2014 % Maif2014 % Junf2014 %
ABATACEPTE 250 MG 428 168 488 192 571 2,19 558 2,23 42 2,46 715 2,60
ADALIMUMABE 40 MG 11647( 4566 11595 4561 11680 44,86 11262| 4494 115%88| 44,41 11949 43,41
ETAMERCEFTE 25 MG 1719 6,74 1636 6,44 1604 6,16 1561 6,23 1592 6,10 1608 5,84
ETANERCEPTE 50 MG INJETAVEL 7741| 30,35 7775 3058 7831| 30,08 7660| 3057 70| 2975 8078 29,34
IMFLIXIMABE 10 MG/ML 2540 996 2177 8,56 2347 9,01 19491 7,94 2134 817 2458 8,93
CERTOLIZUMABE PEGOL 200 MG,/MU B8 0,34 116 0,46 156 0,60 157 0,63 207 0,79 242 0,88
GOLIMUMABE 50 M3 776 3,04 917 3,61 1024 3,93 1023 4,08 1204 4,61 1430 519
RITUXIMABE 500 MG 153 0,60 189 0,74 229 0,88 241 0,96 247 0,95 251 0,91
TOCILIZUMABE 20 MG/ML 417 1,65 528 2,08 593 2,28 o07 242 721 2,76 798 2,90

TOTAL 25509( 100,00 25421 100,00 26035 100,00 25060 100,00 26115| 100,00 27529( 100,00
continuacio...

MEDICAMENTO Julf2014 %  Agof2014 %  Set/2014 %  Outf2014 % Nov/2014 %  Dez/2014 %  TOTAL
ABATACEPTE 250 MG 711 2,60 778 2,74 786 2,75 86 293 852 2594 938 3,29 8329
ADALIMUMABE 40 MG 11951 43,68 11978| 42,35 12290 43,01 12362 42,03 12173 42,03 11742| 41,18 142227
ETANERCEPTE 25 MG 1474 5,39 14587 5,28 1518 5,31 1455 5,10 1420 4,90 1320 4,63| 18448
ETANERCEPTE 50 MG 8323 3042 8543 30,13 8327 29,14 9090 30,90 8454 29,33 8307 29,14] 97939
INFLIXIMABE 10 MG/ML 2033 743 2402 847 2424 8,48 2279 775 2503 8,64 2334\  BI19| 27622
CERTOLIZUMABE PEGOL 200 MG/MU 246 0,90 318 112 292 102 295 1,00 304 1,05 393 1,38 2814
GOLIMUMABE 50 MG 1531 5,60 1675 59 1661 581 1720 585 1831 6,32 2040 7,1e| 16832
RITUXIMABE 500 MG 227 0,83 260 092 299 1,05 329 112 347 113 351 123 3103
TOCILIZUMABE 20 MG/ML 864 3,16 899 3,17 981 3,43 978 3,32 1057 3,65 1086 3,81 9529

TOTAL 27360( 100,00 28350| 100,00 28578 100,00 25414 100,00 28961| 100,00 28511| 100,00 326843

Fonte: Elaboracdo propria com base nos dados do SIA/SUS.

Entre os medicamentos que j& estavam incorporados, o0 etanercepte 25 mg, com

reducdo nas dispensacOes de 45,57%, foi 0 que apresentou a maior queda nas

dispensacg0es; seguido do infliximabe, com reducéo de 21,61% ao longo do ano; e em
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terceiro lugar o adalimumabe, representando ao fim do ano reducéo de 10,87%; ja o

etanercepte 50 mg praticamente n&o apresentou variagao no percentual no ano de 2014.

Tabela 3 — Total de gastos exclusivo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, seguido do total de gasto para tratamento da Artrite Reumatoide, seguido
do percentual de gastos que a AR representa para 0 CEAF, na linha temporal de 2010 a
2014.

Gasto Total CEAF
Gasto Total com AR

%

Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados de BRASIL, 2014.

3.145.000.000,00

3.136.000.000,00

3.508.000.000,00

4.207.000.000,00

3.950.000.000,00

187.150.174,10

166.312.305,45

223.195.179,02

216.590.605,39

237.658.256,61

5,95%

5,30%

6,36%

5,15%

6,02%

Nota-se que o orgamento do CEAF ao longo desses cinco anos teve uma

tendéncia crescente, com uma pequena reducdo de 0,29% entre 2010 e 2011, e de 6,51%

entre 2013 e 2014. Contudo, de uma maneira geral, 0 CEAF apresentou uma tendéncia

de crescimento nos recursos, na ordem de 34,15% no periodo analisado. Os

medicamentos para artrite reumatoide representaram entre 5-6% do gasto total com o

CEAF, ndo se verificando grande variacdo desse percentual apos a incorporacdo dos

novos medicamentos.
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6. Discussao

O Componente Especializado da Assiténcia Farmaceutica (CEAF) é responsavel
pela disponibilizacdo de farmacos que trate todo o elenco de doencas, cujo o
componente é responsavel. E o grande desafio do CEAF estd em manter sempre
atualizado o elenco de medicamentos e garantir a oferta em tempo oportuno a quem
necessitar. Considerando as atualizacdes decorrentes dos processos de aperfeicoamento
do CEAF, sdo tratadas 79 doencas, caracterizadas por 319 CID-10. Para garantir o
tratamento dessas doencas, sdo disponibilizados 194 farmacos em 383 apresentacdes
distintas (BRASIL, 2014).

O percentual médio de gastos para o tratamento da Artrite Reumatoide em
relacdo aos recursos do CEAF foi de 5,76%, que representa um valor alto, visto que se
fosse dividido igualitariamente o orcamento disponivel pelo total de doencas que o
componente trata, teriamos uma média de 1,26% dos recursos para cada doenca. Vale
ressaltar também que segundo Brasil (2013), a prevaléncia da artrite reumatoide é de

0,46% da populacéo brasileira, que representa uma baixa prevaléncia.

Os estudos de Corbacho e Dapueto (2010), Buendgens et al (2013), Mota et al
(2010) e Louzada-Junior e cols (2007) aponto que a prevaléncia € maior em mulheres,
com idade superior a 50 anos em todos os casos descritos. Os resultados deste TCC, que
contempla o Brasil como um todo, nota-se que seguiu 0 mesmo padrdo descrito nos
artigos, apresentando um consumo maior entre as mulheres e com pico na faixa etaria
de 50 a 59.

Neste TCC, observou-se que as mulheres representam a maior parte da demanda.
Porém, os homens apresentaram uma demanda de recursos relativamente maior quando
comparamos 0s percentuais. Isto pode ser explicado, pois os homens demandam mais 0s
medicamentos que possuem um valor unitario maior em relacdo as mulheres. Por
exemplo, tirando a média para todos os anos, o infliximabe teve uma dispensacdo de
97,71% a mais para os homens, e o etanercepte 50 mg representou 47,06%, ja o
adalimumabe apresentou um percentual de 38,89% a mais de dispensacdo para 0s
homens. O resultado da pesquisa vai de acordo com o que Costa et al (2014, p. 291)

concluiu, que “apesar de a amostra ser predominantemente do sexo feminino, os gastos
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individuais com medicamentos foram superiores no sexo masculino no grupo que

utilizou infliximabe pelo menos uma vez durante o tratamento”.

Schneiders (2012) afirma que nos anos de 2008 e 2009 os gastos para tratamento
da AR na regido Sudeste apresentou 66,80%, a regido Sul com 11% e a regido Norte
1,70%. Quando se analisa o0 periodo de 2010-2014, o percentual de gastos referente a
regido Sudeste representa uma média de 60,57%, a regido Sul 14,59% e a regido Norte
3,18%. O que observamos é que os gastos da regido Sul e Norte apresentaram um
crescimento no percentual dos gastos ocasionando a diminuicdo nos recursos

despendidos na regido Sudeste.

Com relagdo a categoria do CID-10, Schneiders (2012) observou em sua
pesquisa que a CID-10 MO05.8 apresentou 34,50% dos recursos, seguido da CID-10
MO05.0 que representou 28,50% e em terceiro lugar CID-10 MO06.0 representando
22,50% dos recursos destinados para o tratamento da AR em 2008 e 2009. Na linha
temporal de 2010-2014, o primeiro lugar em gastos ficou com a CID-10 M05.8
representando uma média de 39,80%, seguido da CID-10 M06.0 com representacdo de
23,69% e a CID-10 M05.0 com 20,41% dos gastos. Nota-se que a CID-10 M05.8
apresentou um aumento de diagndsticos nos dois periodos analisados, e que a CID-10
MO05.0 teve uma redugéo significativa, enquanto CID-10 M06.0 manteve praticamente o

mesmo padrdo de diagndstico nos anos em questdo.

Em relacdo ao precos unitarios pagos pelos farmacos, observa-se que houve uma
reducdo significativa nos medicamentos modificadores do curso da doenca bioldgicos,
que sdo de compras centralizadas pelo Ministério da Saude, representando uma média
de reducdo de 12,91%. Nota-se que o maior percentual de reducdo foi representado
pelos medicamentos que ja estavam incorporados antes da inclusdo das novas
tecnologias, quando comparamos 0s precos pagos em 2010 e 2014: o etanercepte 25 e
50 mg apresentarou reducdo no valor de 49%, seguido do adalimumabe, com reducéo
de 43% e o infliximabe com 36% de reducdo no valor unitario. J& os medicamentos da
nova incorporagdo, o golimumabe representou 33% de reducdo no valor unitario, de
2014 em relacdo a 2013, seguido do rituximabe que apresentou uma de reducgéo de 6%,
e os demais medicamentos incorporados ndo apresentaram alteragéo no preco de 2013
para 2014.
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Ja os medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos e o0s
medicamentos pertecentes a outras classes apresentaram uma grande variagdo em seus
valores unitarios nos anos da pesquisa. A instabilidade ocorre devido ao local de
aquisicdo do medicamento, pois cada Estado ou estabelecimento de salude foi
respensavel pela compra, e a necessidade dos pacientes que pode variar a cada ano,
assim também como a variacao de preco dos laboratorios privados, isso pode justificar a
grande variacdo no valor. Esses medicamentos apresentam um valor unitario baixo em
relacdo ao medicamento pertecente a classe dos MMDC — Bioldgicos e representam um

baixo impacto no orcamento para o tratamento da Artrite Reumatoide.

De acordo com o Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, em seu artigo n°
25, estabelece-se: “a partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em salde,
ou protocolo clinico e diretriz terapéutica, as areas técnicas terdo prazo maximo de
cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS” (BRASIL, 2011b). A Portaria n® 24
da SCTIE/MS, que decidiu por incorporar os medicamentos golimumabe, certolizumabe
pegol, rituximabe, abatacepte e tocilizumabe foi publicada em 10 de setembro de 2012.
O periodo entre a publicacdo da portaria e a primeira dispensacdo no SUS levou sete
meses para o0 abatecepte, o rituximabe, e o tocilizumabe (abril de 2013); 10 meses para
0 golimumabe (julho de 2013) e doze meses para o certolizumabe pegol. Contudo, a
demora com a dispensacdo pode ter ocorrido devido a falta de prescricdo médica ou
pelo processo de aquisicdo e distribuicdo ter levado um tempo maior para esses

medicamentos ocasionando atraso na oferta aos pacientes.

Em relacdo a difusdo dos novos medicamentos incorporados, o golimumabe
apresentou o maior numero de dispensacdes ao final de 2014, atingindo um percentual
de 7,16% para a classe de MMDC- Bioldgicos, seguido do tocilizumabe, representando
3,81% ao final de 2014. Levando em consideragdo 0s cinco medicamentos
incorporados, ao final de 2014, as novas tecnologias representaram um percentual de
difusdo de 17% para a classe de MMDC Bioldgicos. Dentre 0s medicamentos que ja
estavam incorporados, comparando as dispensa¢fes do inicio de 2013 para o final de
2014, o etanercepte 25 mg apresentou maior queda (22%), seguido do infliximabe
(15%) e do adalimumabe (7%).
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7. Consideracoes Finais

Ao analisar os gastos do Ministério da Saude no periodo de 2010 a 2014
observamos que foram dispensados 3,74 milhdes de unidades farmacéuticas para o
tratamento da artrite reumatoide e gerou um custo de 1,03 bilhdes de reais no
orcamento, provocando um impacto médio de 5,76% nos recursos do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

As mulheres demandaram mais recursos (82,06% dos gastos), bem como a faixa
etaria de 50 a 59 (29,23% dos gastos) no periodo 2010-2014. A regido Sudeste
representou 60,56% dos gastos, significando o maior percentual entre as regides de
residéncia, e em relacdo ao tipo de diagnostico recebido pelo paciente, a CID-10 M05.8
representou 39,33% dos gastos, sendo o tipo de diagnostico que mais demandou

recursos.

As novas incorporacfes ndo impactaram de forma substancial os gastos com a
artrite reumatoide no Brasil, permanecendo em torno de 6% do orgamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Ademais, o periodo entre a
incorporacdo das novas tecnologias e a dispensacdo no SUS foi superior ao estabelecido

em norma, variando entre sete e doze meses.

Com os resultados obtidos na pesquisa reforca a necessidade de avaliacdo e
monitoramento das dispensacOes de unidades farmacéuticas e dos gastos para o
tratamento da artrite reumatoide, para que se possa compreender a dimenséo do impacto
que gera no orcamento do Ministério da Salde e aperfeicoar o processo de
planejamento. Além de poder verificar como as novas tecnologias incorporadas se

difundiram no sistema de saude.

O processo de incorporacdo de tecnologias no SUS é importante para a garantia
do acesso a saude, pois o perfil epidemiologico da populagdo muda com o passar dos
anos e novas tecnologias surgem para atender essa demanda. Entdo quando o Ministério
da Saude decide por incorporar novos medicamentos, estd decidindo em incluir mais
pessoas em um tratamento integral. Mais para que sejam efetivas as novas
incorporacdes e que ndo causem gastos desnecessarios € importante pesquisas que

acompanhem o impacto que causam para o sistema de salde.
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